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VDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

Iyfinu. 1 kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. (\\

1. HEITI LYFS

Natpar 25 mikrogromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn %\
Natpar 50 mikrogromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn

Natpar 75 mikrégromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn

Natpar 100 mikrégromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING é

Natpar 25 mikrogromm
Hver skammtur inniheldur 25 mikrogromm af kalkkirtilshormoni(rDNA)* i 71,4 mikrolitra lausn eftir
blondun.

I hverri rorlykju eru 350 mikrogromm af kalkkirtilshorméﬁf@\lA).

Natpar 50 mikrogromm
Hver skammtur inniheldur 50 mikrégréomm af kalkl@rméni (rDNA)* i 71,4 mikrdlitra lausn eftir

bléndun.
I hverri rorlykju eru 700 mikrogrémm af kaIkki{lsho oni (rDNA).

Natpar 75 mikrogromm

Hver skammtur inniheldur 75 mikrégrém Ikkirtilshorméni (rDNA)* i 71,4 mikrolitra lausn eftir
blondun.

I hverri rorlykju eru 1050 mikrégrémr@wa Kirtilshormani (rDNA).

Natpar 100 mikrégrémm @
Hver skammtur inniheldur 100 mikrégromm af kalkkirtilshormoéni (rDNA)* i 71,4 mikrolitra lausn eftir

bléndun. \
I hverri rérlykju eru 1400 ?%gromm af kalkkirtilshorméni (rDNA).

i 84 amindsyrurdo i i u kalkkirtilshorméni manna.
Hjalparefni meéﬁ‘%(ta verkun
Hver skammtu@ eldur 0,32 mg af natriumi.
sja |istad@| hjalparefni i kafla 6.1,
0\
3, &FJAFORM

Mlyfsstofn og leysir, lausn.

Duftid er hvitt og leysirinn teer, litlaus lausn.

*Kalkkirtilshormon (r (’%sem framleitt er i E. coli med radbrigda DNA-teekni, er pad sama og




4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar 0\
Natpar er &tlad sem vidbotarmedferd hja fullordnum sjuklingum med langvinnan kalkvakas em ekki
verdur stjornad med vidunandi heetti med hefdbundinni medferd einni saman.

4.2  Skammtar og lyfjagjof %\

Almennt
Medferd skal vera undir eftirliti leeknis eda annars haefs heilbrigéisstarfsmanm reynslu af umsjon
med sjuklingum med kalkvakaskort.

Markmid medferdar med Natpar er ad né stjorn & kalkpéttni i bl6di og ?{gg ur einkennum (sjéa einnig
kafla 4.4). Takmark akjosanlegustu nidurstada malinga & kalsium-fo naskiptum skal vera samkvaemt
gildandi medferdarleidbeiningum um medferd vid kalkvakaskorti.

Adur en medferd er hafin og medan & medferd med Natpar stenduf?
e Gangio Ur skugga um ad 25-OH D-vitaminbirgdi gar.
e Gangio Ur skugga um ad magnesium i sermi sé i dmidunarmarka.

Skammtar @

Upphaf medferdar med Natpar
1. Hefjid medferd med 50 mikrégrémmu@u sinni & dag med inndaelingu undir hao & laeri (skiptid

um leeri & hverjum degi). Ef kalsium i i fyrir gjof er >2,25 mmol/l ma ihuga 25 mikrégramma
upphafsskammt.
2. Hjasjuklingum sem nota virkt D skal leekka skammtinn af virku D-vitamini um 50% ef

magn kalsiums i sermi fyrir gjg yfir 1,87 mmol/l.
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Hja sjuklingum sem nota kal ot skal vidhalda skammti kalkvidbétarinnar.
4.  Melid kalsium i sermi fyrirgyof innan 2 til 5 daga. Ef kalsium i sermi fyrir gjof er leegra

en 1,87 mmol/l eda heaefra.en 2,55 mmol/l skal endurtaka pa maelingu neesta dag.
5.  Adlagio skammtinn@h D-vitamini eda kalsiumvidbét eda hvoru tveggja byggt & kalsiumgildi
sermi og klinisky mati{p.e. merkjum og einkennum um blédkalsiumlaekkun eda
bléokalsiumhaek ér fyrir nedan eru leidbeinandi breytingar & skommtum Natpar,
viabétarskamm@/lrku D-vitamini og kalsiumi & grundvelli sermispéttni kalsiums:

{ Adlaga fyrst Adlaga i 6dru lagi Adlaga i pridja lagi
Kalsium i s@‘yrir Natpar Form virks Kalsiumvidbot
gjof D-vitamins
. ;:9 ihugid ad minnka eda
Yfinefr @) ilegum
m wW(ULN) heetta N,a tpar og endur,mete} Minnka eda heetta** Minnka
. med pvi ad mala kalsium i
(2 mol/1)* )
sermi
, Ihugid minnkun Engin breyting, eda minnka
\ H Irr en 2,25 ”f‘mo'." . o ef gjof & virku D-vitamini
\_ﬂ} &gra en efri edlileg Minnka eda hatta hefur pegar veria hatt fyrir
mork (2,55 mmol/l) petta titrunarskref
Leegra en eda jafnt Engin breyting
og 2,25 mmol/l og Engin breyting Engin breyting

haerra en 2 mmol/l

ihugid ad hakka eftir ad
Laegra en 2 mmol/l minnsta kosti 2-4 vikur Haekka Haekka
med stddugum skammti




*Gildi efri edlilegra marka kann ad vera breytilegt eftir rannsdknarstofu
**Heetta gjof hja sjuklingum sem fa leegsta mogulega skammt
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6.  Endurtakio skref 4 og 5 par til sermispéttni kalsiums fyrir gjof er innan markanna 2,0—‘%2@1mél/l,
gjof & virku D-vitamini hefur verid hett og kalsiumvidbot naegir til ad meeta daglegr&.

Adl6gun Natpar skammta eftir upphafstimabil @

Fylgjast verour med sermispéttni kalsiums medan & titrun stendur (sja kafla 4.4). \

Haekka ma skammt Natpar um 25 mikrogromm i einu & um pad bil 2 til 4 vikna i, allt

ad 100 mikrogramma hamarksskammti & dag. Titrun nidur a vid ad minnst 25mMikKrégrommum ma gera

hvengr sem er.

Meelt er med ad maela albimin-leidrétt kalsium i sermi 8-12 klst. eftir 'Q\latpar skammts. Ef
kalsiummagn eftir gjof er >efri edlileg mork, pa & fyrst ad minnka vir%.vitaml’n og kalsiumvidbot og
fylgjast med framgangi. Endurtaka skal malingar kalsiums i sermi#ygirog eftir skommtun og ganga ar
skugga um ad pad sé innan vidunandi marka adur en titrun i haer@mt er thugud. Ef kalsium i sermi
eftir gjof er afram >efri edlileg mork, skal draga enn frekar Ur inntéku kalsiumvidbdtar eda haetta henni

(sja einnig adlégunartdflu undir Upphaf medferdar med N :

Minnka skal skammtinn af Natpar vid allar skammtastaer@f Natpar, ef aloumin-leidrétt kalsium i sermi
eftir gjof er haerra en efri edlileg mork og haett hefur v€ridywid alla inntdku virks D-vitamins og kalsiums,
eda ef fram koma einkenni sem gefa til kynna bléokelsfemhaekkun (sja kafla 4.4).

Skammtur sem gleymist {r
Ef skammtur gleymist, verdur ad gefa Natpag eihs fljott og haegt er og gefa verdur vidbotarskammta af
kalsiumi og/eda virku D-vitamini byggt a num um bléokalsiumlaekkun.

Medferd st6dvud eda henni haett

Ef medferd med Natpar er skyndile vud eda henni haett getur pad leitt til alvarlegrar
bl6dkalsiumlekkunar. Ef medfe Natpar er hatt timabundid eda varanlega verdur ad hafa eftirlit
med kalsiumpéttni i sermi ogeadlaga, eftir porfum, skammta kalsiums og/eda virks D-vitamins (sja
kafla 4.4).

Sérstakir siﬂklinqahépaﬁ\k-
Aldradir
Sja kafla 5.2. @

Skert nyrnasta%

Engin skammtaaélogun er naudsynleg hja sjuklingum med vaegt til midlungs skertrar nyrnastarfsemi
(kreatini%insun 30 til 80 ml/min.). Engar upplysingar liggja fyrir um sjiklinga med alvarlega skerta
nyrna; (sja kafla 4.4).

Skert hfrarstarfsemi
ngin Skammtaadlogun er naudsynleg hja sjuklingum med vaegt til midlungs skertrar lifrarstarfsemi
(Meildarskor 7 til 9 & Child-Pugh kvardanum). Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med alvarlega

skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Natpar hja bornum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.



Lyfjagjof
Natpar hentar vel til pess ad sjuklingar gefi sér sjalfir lyfid. Sjuklingar purfa ad fa pjalfun um rétta adferd
vid inndeelingu hja peim sem avisar lyfinu eda hjukrunarfreedingi, einkum vid fyrstu notkun.

0\
Hvern skammt skal gefa med inndalingu undir hd einu sinni & dag til skiptis i hvort leeri. :K

Fyrir leigbeiningar um blondun lyfsins fyrir lyfjagjof og notkun lyfjapennans, sja ka@g
leidbeiningarnar & fylgisedlinum.

Natpar méa ekki gefa i blazed eda i vodva. ”b
4.3 Frébendingar . !@

Natpar er ekki &tlad sjuklingum: {

- med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem @eru upp i kafla 6.1

- sem f& eda hafa adur fengid geislamedferd a beinagrind

- med illkynja sjukddéma i beinagrind eda meinvorp i beinum @

- sem eru i upphafi i aukinni heettu & ad fa beinsarkmein eins og'sjuklingar med Pagetssjukdém i
beinum og arfgenga sjukdéma ’ib

- med Outskyrda haekkun beina sérteeks alkali-fosfatas

- med syndarkalkvakaskort. @

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vi6®n

Rekjanleiki
Til pess ad beaeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd med

skyrum heetti.

Markmidid med Natpar medferd er ad"wa 2;0-2,25 mmol/l sermispéttni kalsiums fyrir gjof og
Klst. eftir gjof.

<2,55 mmol/l sermispéttni kalsi&
Eftirlit med sjliklingum medan,a meoferd stendur

Fylgjast verdur med magnik Isttms i sermi fyrir gjof og  sumum tilvikum magni kalsiums i sermi eftir
gjof & medan & meoferd g atpar stendur (sja kafla 4.2). | kliniskri fjolsetra préfun voru

albimin-leigrétt gildi ka i sermi (ACSC) 6-10 Kilst. eftir gjof ad medaltali 0,25 mmdl/l herri en
gildin fyrir gjof, héma@u ning sem vard vart vid var 0,7 mmdal/l. Verid getur ad laekka purfi kalsium,
D-vitamin eda Natpar skammta ef vart verdur vid bl6dkalsiumhakkun eftir gjof, jafnvel p6 kalsiumpéttni
fyrir gjof sé ésaett{leg (sja kafla 4.2).

Bléakalsiumhae%n

Tilkynn blédkalsiumhakkun i kliniskum rannséknum & Natpar. Algengt var ad

kkun kaemi fram & titrunartimanum, & medan skammtar af kalsiumi til inntoku, virku

ini"og Natpar voru adlagadir. Lagmarka ma blédkalsiumhakkun med pvi ad fylgja radlégoum

un, upplysingum sem fram koma vid eftirlit og med pvi ad spyrja sjuklinga um einkenni

% iumhakkunar. Ef upp kemur alvarleg blédkalsiumhakkun (>3,0 mmol/l eda yfir edlileg efri mork
med&einkennum), skal ihuga vokvagjof og stddva gjof Natpar, kalsiums og virks D-vitamins timabundid
par til kalsium i sermi er aftur komid innan edlilegra marka. huga skal sidan ad gefa aftur Natpar, kalsium
og virkt D-vitamin i leegri skémmtum (sjé kafla 4.2 og 4.8).

Bléokalsiumlaekkun

Tilkynnt var um blodkalsiumlaekkun, sem er algengt einkenni um kalkvakaskort, i kliniskum rannséknum
med Natpar. Flest tilvik blodkalsiumleekkunar i kliniskum rannséknum voru vaeg til midlungi alvarleg.
Tilkynnt hefur verid um verulega bl6dkalsiumlaekkun eftir markadssetningu lyfsins, p.m.t. tilvik sem
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leiddu til krampa, hja sjaklingum sem voru medhondladir med Natpar. Heettan a alvarlegri
bl6dkalsiumlaekkun er mest eftir ad gjof Natpar er stoovud, skammtur hefur gleymst eda notkun lyfsins er
heett, en hun getur komid fram hvenar sem er. Ef Natpar medferd er hett timabundid eda varanlega verdur
samhlida ad hafa eftirlit med sermispéttni kalsiums og haekka, eftir pérfum, skammta kalsiurQ da
virks D-vitamins. Lagmarka ma blodkalsiumlaekkun med pvi ad fylgja radlégdum skdmmtu

upplysingum sem fram koma vid eftirlit og med pvi ad spyrja sjuklinga um einkenni um
blaakalsiumlzkkun (sja kafla 4.2 og 4.8). Q)

Samhlida notkun med hjartaglykosidum %
Blodkalsiumhakkun af hvada orsékum sem er getur aukid heettu & digitaliseit@ sjuklingum sem

nota Natpar samhlida hjartaglykésidum (eins og digoxin eda digitoxin) verdu gjast med magni

kalsiums i sermi og hjartaglykosids og fylgjast med hvort sjuklingar fai rperki einkenni um
digitaliseitrun (sja kafla 4.5). {

Alvarlegur nyrna- eda lifrarsjukdomur
Nota skal Natpar med varud hja sjuklingum med alvarlegan nyrrgg rarsjukdom vegna pess ad peir

hafa ekki verid metnir i kliniskum rannséknum.

Notkun hjé ungu folki
Nota & Natpar med varid hja ungu folki med opnar vaxtagh ar sem pessir sjuklingar geta verid i
aukinni hattu 4 ad fa beinsarkmein (sja kafla 4.3).

Notkun hj4 6ldrudum sjiklingum §
Kliniskar rannsoknir & Natpar nadu ekki til naegilegs fjélda einstaklinga 65 ara og eldri til ad dkvarda hvort
svorun hja pessum einstaklingum sé élik SVOS gri einstaklinga.

Minnkun svérunar
Haekkunarahrif Natpar & kalsium kunr%N ka pegar fra lidur hja sumum sjuklingum. Fylgjast skal

med svorun sermispéttni kalsiums vio'gjorNatpar med reglulegu millibili til ad greina petta og ihuga
greiningu minnkunar svérunar.

Ef sermispéttni 25-OH D—vitafm'\nj er lagt geetu videigandi vidbotarskammtar endurheimt svorun kalsiums
i sermi vid Natpar gjof (sjakafla¥d.2).

pvagsteinamyndun *
Natpar hefur ekki ver@ sakad hja sjuklingum med pvagsteinamyndun. Nota skal Natpar med var(d
hja sjuklingum mi/i eda nylega pvagsteinamyndun, par sem pad getur valdid pvi ad astandid versni.

Ofnemi

Tilkynnt hefur% um ofnamisvidbrogd eftir markadssetningu lyfsins hja sjuklingum sem taka Natpar.
Ofnaemi 6gd geta m.a. verid bradaofnaemi, madi, ofsabjdgur, ofsakladi, ttbrot o.s.frv. Ef merki eda
einke wbb varleg ofneemisvidbrogd koma fram skal haetta medferd med Natpar og medhdndla

ofnee 10brogdin med hefdbundinni medferd. Hafa eftirlit med sjaklingnum par til merkin og einkennin
il baka (sja kafla 4.3 og 4.8). Fylgjast skal med blodkalsiumlaekkun ef notkun Natpar er hett (sja

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.




4.5  Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

notkun Natpar og hjartaglykosida (p.e. digoxin eda digitoxin) getur aukid nemi sjuklinga &

Magn kalsiums i sermi hefur &hrif & verkun hjartaglykésida & samdréttarkraft hjartavodvans. ;mhliéa
digitaliseitrun ef fram kemur blddkalsiumhakkun. Engin rannsékn a milliverkunum & milli !fj

efur
verid gerd & hjartaglykdsioum og Natpar (sja kafla 4.4).

Pegar um er ad raeda lyf sem hafa ahrif & magn kalsiums i sermi (t.d. litium, piasio) \ah@;gjast med
magni kalsiumpéttni i sermi hja sjuklingum. b

Samtimis gjof alendronsyru og Natpar getur dregid ur kalsiumsparandi éhrifu@ getur truflad ad
péttni kalsiums i sermi komist i edlilegt horf. Samhlida notkun Natpar med ¥|’ onétum er ekki radloga.

umbrot lyfja (t.d. cytokrém P450 iséensimum). Natpar er ekki protei 10 og hefur litid

dreifingarrimmal. @
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga "‘b
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Natpar & med @ Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né
Obeinna skadlegra ahrifa 4 &xlun (sja kafla 5.3).

Natpar er prétein sem hvorki hefur ahrif & efnaskipti né hamlar frymisaa&ensimum i lifur sem sja um

hvort hefja eigi eda heetta vid medferd med N 4 medgongu med tillit til pekktrar ahaettu af

Ekki er heegt ad atiloka heettu fyrir konur & medgéngu eda & proska fosturs. Taka verdur akvordun um
medferdinni & moti avinningi hennar fyrir k@gﬁ

Brjostagjof b@?
N5

EKKi er pekkt hvort Natpar skilst Gt i mjolk.
Fyrirliggjandi lyfjafreedilegar upphsiigar i dyrum syna ad Natpar skilst Gt i médurmjolk (sja kafla 5.3).

L 4
EKKi er heaegt ad Utiloka hatt f% bérn sem eru a brjosti. Vega parf og meta kosti brjdstagjafar fyrir
barnid og avinning medfe rir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda
heetta/stodva timabundi erd med Natpar.
Frj6semi

Engar upplysinga«%]gja fyrir um ahrif Natpar & frjosemi manna. Upplysingar Gr dyrarannsoknum benda

ekki til ahrifa 6@1 mi.

4.7 Alﬂ"bhaefni til aksturs og notkunar véla
¢

get i0 merki um kalkvakaskort sem ekki hefur nddst stjorn &, skal radleggja sjuklingum med truflanir i
W 0a athygli ad fordast akstur og notkun véla par til einkennin eru lidin hja.

4.8 Aukaverkanir

Natp ‘%?M' engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. bar sem einkenni fra taugakerfi
S &

Samantekt & 6ryggi

Algengustu aukaverkanir hja sjuklingum sem fa medferd med Natpar voru blédkalsiumhaekkun,
blédkalsiumlaekkun og pau klinisku einkenni sem peim fylgja, medal annars héfudverkur, nidurgangur,
uppkost, naladofi, minnkad snertiskyn og aukinn Gtskilnadur kalsiums i pvagi. I kliniskum ranns6knum




voru pessar aukaverkanir yfirleitt veegar eda midlungi alvarlegar og skammvinnar og voru medhoéndladar
med adlogun a skdommtum Natpar, kalsiums og/eda D-vitamins (sja kafla 4.4 og 5.1).
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Tafla yfir aukaverkanir \
Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu medferd med Natpar i samanburdarrannsokn med I§I uog

eftir markadssetningu lyfsins koma fram hér & eftir samkvaemt MedDRA flokkun eftir Ii og tioni.
Tidnin er skilgreind sem mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10) og tionigk kt (ekki haegt
ao aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum). Allar aukaverkanir sem komid hafa fra N
markadssetningu lyfsins eru skéletradar. %

Liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar (>1/100 til ni ekki pekkt (ekki
(1/10) <1/10) (hzegt a0 azetla tiani dt
\k' fré fyrirliggjandi
gdgnum)
Onamiskerfi ’b' Ofnamisvidbrogd,

(meedi, ofsabjugur,
ofsakladi, Utbrot)

Efnaskipti og naring bl6dkalsiumhakkun, mag?esium‘kekkun*,

blodkalsiumlakkun stjarfi
Gedrn vandamal kgﬁl svefnleysi*
Taugakerfi hofudverkur*-, <‘q nhofgi*
minnkad snertiskyn®, "M
naladofif {
Hjarta hjartslattaronot™*
AEdar Ao‘ haprystingur*
Ondunarferi, brjésthol Q hosti'
0g miomaeti Q
Meltingarfeari nidurg >, verkur i efra
Ogledi kost* kvidarholi*
Stodkerfi og stodvefur Iiévefkk*, vodvakippir®, verkir i

odvakrampar® stodkerfi,
‘& vodvaverkir®, verkir
\! halsif, verkir i Gtlimum
Nyru og pvagferi @ aukio kalsium i pvagi*,

aukin tidni pvaglata’

Almennar { préttleysi*,
aukaverkanir, brjostverkur®, preyta,
aukaverkani@ vidbrdgd a stungustad,
ikom porsti*
RannsoKnalnidurstodur jakvaed métefni gegn
kalkkitlahormoni,
leekkad 25-hydroxykél
A ekalsiferol i blodiT,

leekkad D-vitamin
*Merki og einkenni sem kunna ad vera tengd blédkalsiumhakkun sem fram kom i kliniskum rannséknum.
TMerki og einkenni sem kunna ad vera tengd blédkalsiumlaekkun sem fram kom f kliniskum rannsoknum.

Lysing & voldum aukaverkunum

Ba0oi bléokalsiumhakkun og blédkalsiumlaekkun voru algengar 4 skammtaadldgunartimabilinu. Haettan &
alvarlegri blodkalsiumlaekkun var mest eftir ad gjof Natpar var hett. Tilkynnt hefur verid um
blédkalsiumlaekkun eftir markadssetningu lyfsins sem leiddi til krampa (sja kafla 4.4).




Vidbrdgd a stungustad
| samanburdarrannsdékn med lyfleysu fundu 9,5% (8/84) sjuklinga sem fengu medferd med Natpar og 15%
(6/40) sjuklinga sem fengu lyfleysu fyrir vidbrégdum & stungustad, sem 6ll voru veeg eda mié\ngi

alvarleg.

Onamingargeta zA

I samraemi vid hugsanlega 6namingareiginleika lyfja sem innihalda peptid, getur gjo kallad fram
myndun métefna. I rannsokn med lyfleysu hja fullordnum med kalkvakaskort var tl’(&l\w

kalkkirtilshormdni (PTH) 8,8% (3/34) og 5,9% (1/17) hja sjuklingum sem fengugic
4 50 til 100 mikrogrommum af Natpar eda lyfleysu undir hd einu sinni & dag i

ur, i pessari roa.

I 6llum kliniskum ranns6knum hja sjaklingum med kalkvakaskort eftir med @eé Natpar i allt ad 7,4 ar
var tioni 6neemingargetu 16/87 (18,4%) og virtist ekki aukast med timan ssir 16 sjuklingar hofou
laga titra af métefhum gegn PTH og af peim urdu 12 sidar neikvaedir medntilliti til métefna. pessi synilega
skammvinna métefnamyndun gegn PTH er liklega vegna lagra titra. @pessara sjuklinga voru med
motefni med hlutleysandi virkni. pessir sjaklingar vidhéldu klinis un an merkja um 6nemistengdar
aukaverkanir. &M

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist Ivfirrﬂ‘Di
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad til% ukaverkanir sem grunur er um ad tengist

pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandin avinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna aII@erkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu

samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi f¥gir Sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun {

Ofskdmmtun getur valdid bl6dkalsiumh , en einkenni hennar geta m.a. verid hjartslattarénot,
breytingar & hjartalinuriti, lagprystingu , uppkdst, svimi og hofudverkur. Alvarleg
bl6dkalsiumhakkun getur verid lifshasttulegt astand sem krefst tafarlausrar leeknishjalpar og nakvaems

eftirlits (sja kafla 4.4).

N2
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5. LYFJAFREDILE@PPLYSINGAR

51  Lyfhrif \k—

Flokkun eftir verkun: @sem verka & kalsiumjafnveaegi likamans, paratyréidhormon og hlidstedur,
ATC-flokkur: HO%&OS

Verkunar%éttur@

Innraent irtilshormoén (PTH) seytist fra kalkkitlum sem pélypeptio sem samanstendur

af 84 afhi um. PHT verkar i gegnum vidtaka kalkkirtilshorméns & yfirbordi frumna, sem er ad finna i
beinu um og taugavef. Vidtakar kalkkirtilshormons tilheyra flokki G-tengdra préteinvidtaka.
We r fjdlbreytta og mikilveega lifedlisfreedilega virkni, m.a. er lykilhlutverk pess ad tempra péttni
kalsiims og fosfats i sermi innan vid ndkveemlega styrdu péttnibili, stjorna dtskilnadi kalsiums og fosfats

um nyru, virkja D-vitamin og vidhalda edlilegri endurnyjun beina.

Natpar er framleitt i E. coli med radbrigda DNA-tekni og er pad sama og i 84 amindsyru rédinni i
innreenu kalkkirtilshormoéni manna.


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

Lyfhrif )
PTH (1-84) er helsti jafnveegisstillir kalsiums i plasma. I nyrum eykur PTH (1-84) endurupptoku kalsiums

i nyrnapiplum og studlar ad atskilnadi fosfats.

0\
Heildarahrif PTH eru ad auka sermispéttni kalsiums, draga ur Utskilnadi kalsiums i pvagi %a

sermispéttni fosfats.
Natpar er med sému megin amindsyrurddina og innraent kalkkirtilshormon og gert e%rir ad pad hafi

somu lifedlisfraedilegu virkni. ”b

Verkun og 6ryggi
Upplysingar um 6ryggi og klinisk virkni Natpar hja fulloronum med kallivasa t eru fengnar Gr einni

slembiradadri samanburdarrannsokn med lyfleysu og opinni framhaldsra . [ pessum rannséknum
gaf sjuklingurinn sér sjalfur Natpar i skommtum fra 25 til 100 ml’krc’)gr%‘ um med inndaelingu undir hud.

Rannsokn 1 — REPLACE

Markmid pessarar rannséknar var ad vidhalda kalsiumpéttni i se@é Natpar og & sama tima draga ar
eda koma i stadinn fyrir kalsium og virkt D-vitamin til inntoku. Raansoknin var 24 vikna, slembir6dud,
tviblind fj6lsetra samanburdarrannsokn med lyfleysu. I raﬁgminni var sjuklingum med langvinnan
kalkvakaskort sem fengu kalsium og virk form D-vitami rotsefni D-vitamins eda hlidstaedur)
slembiradad til ad f4 Natpar (n=84) eda lyfleysu (n=40 .%alaldurinn var 47,3 ar (4

bilinu 19 til 74 &ra), 79% voru konur. Sjaklingar hof id med kalkvakaskort i a® medaltali 13,6 ar.

ad fa Natpar 50 mikrogromm & dag eda lyfleysusSlembirdduninni var fylgt eftir med 12-vikna

idhaldsskammti af Natpar.

Vid slembirédun var skammtur af virku formi Dpvitamins lekkadur um 50% og sjuklingum var uthlutad
skammtaadlégun med Natpar og 12-vikna gé

Niutiu présent sjuklinga sem var slemb'é ku 24 vikna medferd.
inga sem uppfylltu prjé peetti i priggja lida svérunarviomidunum
r

i verkunargreiningunni var litid e%

sem svarendur. Svarandi var ski%ﬂ med pvi ad nota samsettan adalendapunkt verkunar med

a.m.k. 50% laekkun fra skammtinum med virku D-vitamini vid upphafsgildi OG a.m.k. 50% laekkun fra
upphafsgildi i inntoku kalsiums albimin-leiorétt sermispéttni kalsiums var vidhaldid eda var ordid
edlilegt midad vid upphaf%ﬁ >1,875 mmol/l) og for ekki yfir efri mork edlilegra ranns6knanidurstadna.

I lok medferdar nadu sjuklingar (54,8%) sem fengu Natpar adalendapunktinum samanborid
vid 1/40 (2,5%) peirra fengu lyfleysu (p <0,001).

I viku 24 voru (43%) Natpar sjuklingar sem luku rannsékninni 6hadir medferd med virku
D-vitamini og u ekki meira en 500 mg af kalsiumsitrati, samanborid vid 2/33 (6,1%) sjuklinga sem
fengu ly (p <0,001).

<&

\fu prosent (58/84) sjuklinga sem var slembiradad til ad f& Natpar syndu leekkun & inntoku

s um >50% samanborid vid 7,5% (3/40) sjuklinga sem var slembiradad til ad fa lyfleysu. Medal
eg breyting fra upphafsgildi i kalsiuminntoku var -51,8% (SD 44,6) hja sjuklingum sem fengu
r samanborid vid 6,5% (SD 38,5) hja lyfleysuhopnum (p <0,001). Auk pess syndu 87% (73/84)
sjiklinga sem fengu medferd med Natpar fram 4 >50% lakkun 4 innt6ku virks D-vitamins & moti 45%
(18/40) i lyfleysuhédpnum.

Rannsokn 2 — RACE
Rannsokn 2 er langtima, opin framhaldsrannsokn sem stdd i sex ar, med daglegum skdmmtum af Natpar
undir had hja patttakendum med kalkvakaskort sem hofdu adur lokid vid rannsdknir med Natpar.
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patttakendur i ranns6kninni voru samtals 49. batttakendur fengu skammtana 25 mikrégrémm,

50 mikrogromm, 75 mikrégromm eda 100 mikrogromm/dag i allt ad u.p.b. 72 manudi (ad medaltali i
2.038 daga [~5,6 ar]). Lagmarkstimi atsetningar fyrir Natpar var 41 dagur og hamarkstimi v #2.497 dagar
(~6,8 &r).

Adalendapunktur verkunar nadist hja 61,2% (30/49) patttakenda vid lok medferdar, en ﬁ
skilgreindur sem albamin-leidrétt heildarpéttni kalsiums i sermi sem nadi edlilegum eoa var
vidhaldid midad vid upphafsgildi og for ekki yfir efri mork edlilegra gilda; 250% T4 upphafsglldl
eda <500 mg af kalsiumuppbot a soélarhring; og >50% laekkun fra upphafsgildi mikrog af
kalsitrioluppbot & solarhring. ﬁpb

Nidurstddurnar syna fram & varanleika lifedlisfraedilegra ahrifa Natpar a 72 a a timabili, p.m.t.

vidhald & medal albumin-leidréttrar sermispéttni kalsiums (n=49; 2,09 (S 4) mmol/l i upphafi; n=38;
2,08 (SD 0,167) mmol/I eftir 72 manudi), leekkun a fosfati i sermi (n=497%,56 (SD 0,188) mmol/l i
upphafi; n=36; 1,26 (SD 0,198) mmadl/l eftir 72 manudi) og vidhald 4 gu margfeldi kalsium-fosfats

(<4,4 mmol#/12) fyrir alla patttakendur (n=49 i upphafi, n=36 eft? uai).

Langtimaahrifin voru medal annars minnkadur medalutskilpadur Kalsiums i pvagi ad edlilegu bili (n=48;
8,92 (SD 5,009) mmol/sélarhring i upphafi; n=32; 5,63 (8@7) mmodl/sélarhring eftir 72 manudi) og
stodugleiki & edlilegu medalmagni kreatinins i sermi (n= /7 (SD 18,16) mikromol/I i upphafi; n=38;
78,2 (SD 18,52) mikromol/l eftir 72 manudi). Ad auki h einefnapéttni i beinum edlileg.

einum eda fleiri undirh6pum barna vid medfer, kalkvakaskorti (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

Born G
Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um %ﬁiar éu fram nidurstddur Ur rannsdéknum & Natpar hja

betta lyf hefur fengid markadsleyfi me Qluéu »skilyrtu sampykki®. bad pyoir ad bedio er eftir
frekari gdgnum um lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur nyja%ingar um lyfid ad minnsta kosti &rlega og uppfeerir samantekt &
eiginleikum lyfsins eftir pvi s?&bdr krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf Natpar eﬁ@;undir had i leeri hjé einstaklingum med kalkvakaskort voru pau somu og fram
komu hja heilbrigﬁn um eftir tidahvorf sem fengu kalkkirtilshormon i leeri og kvid.

Fréasog %{

HeiIdaraéEengi par gefio undir had var 53%.

Dreifi
Eftir

)f 1 blazed var Natpar med dreifingarrimmalid 5,35 | vid jafnveegi.

merp

Initro og in vivo rannsoknir hafa synt fram & ad Gthreinsun Natpar fer adallega fram i lifur og i minna
meeli i nyrum.

Brotthvarf

I lifur er steersti hluti 6skerta kalkkirtilshormonsins klofinn nidur af katepsinum. I nyrum eru Gskert
kalkkirtilshormén og C-terminal brot hreinsud med gauklasiun.
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Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa
Kalkkirtilshormoén (rDNA) var metid i opinni lyfjahvarfa-/lyfhrifarannsokn (PK/PD study) par
sem 7 sjuklingar med kalkvakaskort fengu stakan skammt med 50 og 100 mikrégémmum un@ﬂé

med 7-daga Utskolunartimabili milli skammta.

Hémarkspéttni i plasma (medalgildi Tmax) Natpar verdur innan 5 til 30 mindtna og annad
hamark eftir 1 til 2 klukkustundir. Synilegur lokahelmingunartimi (t12) var 3,02 fyrlr ikrogramma
skammtinn og 2,83 klst. fyrir 100 mikrégramma skammtinn. Hamarksmeéalhaekku ums i sermi, sem
vard eftir 12 klst., var u.p.b. 0,125 mmol/l med 50 mikrégramma skammtinum mmol/I

med 100 mikrogramma skammtinum. 9%

Anrif & umbrot steinefna

Medferd med Natpar eykur serumpéttni kalsiums hja sjuklingum med ka kort 0g er pessi aukning
skammtahdd. Eftir staka inndeelingu kalkkirtilshorméns (rDNA) nadi médalgildi heildarkalsiums i sermi
hamarki eftir 10 til 12 klukkustundir. Kalksvérunin helst i meira en 2@. eftir lyfjagjof.

Utskilnadur kalsiums med pvagi $

Medferd med Natpar veldur minnkudum uUtskilnadi kalsiums med Pvagi um 13 og 23%

(50 og 100 mikrégramma skammtar, i pessari rod) par til %ki er nad a 3 til 6 klst., pegar sému péttni
og fyrir skammtagjof er nad eftir 16 til 24 Kist. @

Fosfat
Eftir inndeelingu Natpar, leekkar serumpéttni fosfat@ Islega vio PTH (1-84) péttni & fyrstu 4 kist. og
pad &stand varir i 24 klst. eftir inndeelingu. {

Virkt D-vitamin ?

1,25-(OH),D i sermi hakkar eftir stakan af Natpar og naer hamarki eftir u.p.b. 12 Kist. og fer aftur
nalaegt upphafsgildi eftir 24 kist. Meiri 1,25-(OH),D péttni i sermi kom fram

med 50 mikrogramma skammtinum heldufen med 100 mikrégramma skammtinum, liklega vegna beinnar
hémlunar kalsiums i sermi & 25-@vitamin D-1-hydroxylasa ensimi i nyrum.

Sérstakir sjuklingahépar 0\

Skert lifrarstarfsemi
Rannsdkn & nyjahvérflweinstaklingum sem ekki voru med kalkvakaskort var gerd hja 6 korlum
0g 6 konum med miol(ingi Skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkun 7-9 [stig B]) samanborid vid
samsvarandi hop 12 einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Eftir stakan 100 mikrogramma skammt
undir hud var meﬂ%i‘ldi Cmax 0g upphafsgildisleidrétt Cnax18% til 20% heerra hjé einstaklingum med
muﬁlungsskeré%y hja peim sem voru med edlilega starfsemi. Enginn augljés munur kom fram &
bl6dpéttni og ti rir heildarkalsiumstyrk i sermi milli hdpanna tveggja. Ekki er melt med

skammt un Natpar hja sjuklingum med veegt eda midlungi skerta lifrarstarfsemi. Engar upplysingar
liggj \ sjuklinga med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Sken%; astarfsemi

W jrf eftir stakan 100 mikrégramma skammt af Natpar undir hiid voru metin hja 16 einstaklingum &n
skegdingar (kreatininuthreinsun (CLc) >80 mi/min) og 16 einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Medalhamarkspéttni (Cmax) PTH eftir 100 mikrégrémm af Natpar hja einstaklingum med veegt eda
midlungi skerta nyrnastarfsemi (CLc 30 til 80 ml/min) var u.p.b. 23% herra en st sem kom fram hja
einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Utsetning fyrir PTH samkvaemt malingu med AUCo.ast 09
upphafsgildis-leioréttu AUCo.isst Var u.p.b. 3,9% og 2,5% harri en fram kom hja einstaklingum med
edlilega nyrnastarfsemi, i pessari rég.
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A grundvelli pessara nidurstadna er skammtaadlégun ekki naudsynleg hja sjuklingum med vegt eda
midlungi skerta nyrnastarfsemi (CLc 30 til 80 ml/min). Engar rannséknir voru gerdar & sjuklingum i
nyrnaskilun. Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi,e

Born K
Upplysingar um lyfjahvorf hja bérnum liggja ekki fyrir. @
Aldradir

Kliniskar rannséknir & Natpar nadu ekki til neegilegs fjdlda einstaklinga 65 ara @il ad akvaroa hvort
svorun hja pessum einstaklingum sé dlik svorun yngri einstaklinga. 9[16

Kyn @
Enginn kliniskt mikilveegur munur kom fram milli kynja i REPLACE ratkﬂnni.
pyngd @
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg a grundvelli pyngdar. @

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar, fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, stokkbreytingum, eit unum & frjésemi og almenna &xlun og

stadbundnu poli. 6

Rottur sem fengu sprautur med Natpar daglega i 2 ar hofou skammtahada ykta beinmyndun og aukna tidni
&xla i beinum, par & medal beinsarkmeina, ad ¢ likindum vegna verkunarhéattar sem hafdi ekki
eiturverkun a erfdaefni. Vegna Iifeélisfraeéil@unar & beinum hja rottum og ménnum er Kliniskt

mikilvaegi pessara nidurstadna ekki pekkt@ tilvik beinsarkmeins hafa komid fram i kliniskum

rannsoknum.
Natpar hafdi ekki neikveaed ahrif & f i eda proska snemma & fosturskeidi hja rottum, proska fosturvisa
og féstra hja rottum og kaninum oska fyrir/eftir feedingu hjé rottum. Lagmarksmagn af Natpar skilst

at i mjolk hja mjélkandi rottm\
Hja épum sem fengu dagllmlmmta undir hid i 6 manudi jokst tidni steinamyndunar i nyrnapiplum vid

Utsetningu sem var 2,7 S meiri en klinisk Utsetning vid haesta skammt.

6. LYFJAGIﬁ)ARFRﬁEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hj’Ipareg(
Stofng?* b

N mhydroxid (til pH-stillingar)

Leysir
Metakresol
Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur Iyf.

Q
6.3 Geymslupol A
3ér. \®

Blondud lausn

Eftir blondun hefur verid synt fram & efna- og edlisfreedilegan stodugleika lausn r a medan & notkun
stendur i allt ad 14 daga pegar hin er geymd i kaeli (2°C —8°C) og i allt ad 3 egar han er geymd
utan keelis vid hitastig allt ad 25°C 4 14 daga notkunartimabilinu. . !

Geymid lyfjapennann med blandadri rorlykju vel lokadan til varnar geiﬂ(jéa.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu @

Geymid i keli (2°C - 8°C).

Ma ekKi frjosa.

Geymid rorlykjuna i rérlykjuhasinu i ytri umbudum til v gn ljosi.

Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.@
6.5 Gerd ilats og innihald

Tvihélfa glerrérlykjan innan i rérlykjuhl]sin@r gleri af gerd 1 med 2 bromoébatylgimmitéppum og
innsigli (al) med brémébatylgl]mmiinnsi%

Natpar 25 mikrégromm Q
Hver rorlykja i fjélublau rorlykjuht inniheldur 350 mikrogromm af kalkkirtilshorméni sem stofn i
fyrra holfinu og 1000 mikrdlitra I i seinna hélfinu (samsvarar 14 skdmmtum).

L 4

Natpar 50 mikrégrémm N
Hver rorlykja i rauda rorl usinu inniheldur 700 mikrogromm af kalkkirtilshormoni sem stofn i fyrra
hélfinu og 1000 mikroli eysi i seinna hélfinu (samsvarar 14 skdmmtum).

Natpar 75 mikrogrom

Hver rorlykja i gréa rorlykjuhusinu inniheldur 1050 mikrégromm af kalkkirtilshorméni sem stofn i fyrra
holfinu og 1000 mikrolitra af leysi i seinna hélfinu (samsvarar 14 skommtum).

Natpar 1Mkréqr'omm
Hver ﬁr M blaa rorlykjuhusinu inniheldur 1400 mikrogromm af kalkkirtilshormoni sem stofn i fyrra

holfi 000 mikrdlitra af leysi i seinna holfinu (samsvarar 14 skdmmtum).
@gastaera: Askja med 2 rorlykjur.

Litirnir & 6skjunni/rorlykjunni eru notadir til ad adgreina mismunandi styrkleika:
25 mikrogromm — fjolublar

50 mikrégromm — raudur

75 mikrégromm — grar
100 mikrogromm — bléar

14



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medshondlun

eingdngu nota fyrir einn sjukling. Nota parf nyja smitsefda nal vid hverja inndalingu. Noti 8 mm
nalar fyrir lyfjapenna. Eftir bléndun & vokvinn ad vera litlaus og nanast an agna, ekki ma no
kalkkirtilshormon (rDNA) ef blandada lausnin er skyjud, litud eda ef hdn inniheldur sja agnir.

Kalkkirtilshormdn (rDNA) er gefid med inndealingu med rérlykju i margnota lyfjapenna. Hv?n penna ma

HRISTID EKKI vid eda eftir bléndun, hristingur getur valdid edlisbreytingu & virka@gu.
Lesid leidbeiningarnar um notkun sem fylgja & fylgisedlinum &dur en margnota’@enninn er notadur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglyr. !

S

7. MARKADBDSLEYFISHAFI @

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch @
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower "‘b
Dublin 2

D02 HW68 @

irland
medinfoEMEA@takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER 0

EU/1/15/1078/001 QQ

EU/1/15/1078/002
EU/1/15/1078/003 Q/
EU/1/15/1078/004
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9. DAGSETNING,F }&D UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLE

Dagsetning fyrstu 'tg&arkaﬁsleyﬁs: 24. april 2017
Nyjasta dagsetninkndurnyjunar markadsleyfis: 26. febrtar 2025

10. %TNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

R
BN

Wlaa upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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FRAMLEIDENDUR LIF DILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR S RU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR F QNDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORS R EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VE VID NOTKUN LYFSINS

SE OK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU
KILYRTS MARKABSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna (\\
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11 \®

A-1121 Wien

Austurriki ,’b

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyragir fyrir lokasampykkt

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch &

Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower @
Dublin 2

D02 HW68

irland

medinfoEMEA@takeda.com ’b

,

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARK@&, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (évi auka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKI@?MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi nysia@dR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal %q amantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 i reglugerd (EB)
nr. 507/2006 og i samraemi vithpad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins &
6 ménada fresti.

Skilyrdi um hvernig le al fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
viomidunardagsetnin ropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/E 0g ollum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markaésleyfis@kal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markaéslt:’ifis.

.
D. }SENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
4\YFSINS

oVAaetlun um &heettustjornun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og fram
kemur i azetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og éllum uppfeerslum & asetlun um

ahattustjornun sem &kvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda aatlun um ahattustjérnun:
o AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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o Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna pess ad
mikilveaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

0\
o Skylda til adgerda eftir atgafu markadsleyfis §\

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka: \@
PN
Lysing A mork
Rannsokn & oryggi lyfs, an inngrips, sem gerd er eftir veitingu markadsleyfis - rkadsleyfishafi
(PASS): Til pess ad safna upplysingum til lengri tima um kliniska verkun kal gera dztlun um

skréningu sjuklinga sem eru med kalkvakaskort og f& medferd med afangaskyrslum um
NATPAR. Markadsleyfishafi skal safna gégnum um kliniska dkved bydid i ztluninni

endapunkta (bein, kélkun i mjakvef og nyrnastarfsemi), asamt go @Jm um ahattustjérnun.
aukinn kalsiumatskilnadi i pvagi og lifsgeedi.

oryggi, skal markadsleyfishafi leggja fram nidurstodur rannsoknar byg% ad skila reglulegum

Endanlega skyrslu um klinisku rannsoknina skal leggja fgim fyrir: 31. desember 2035
E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ABG EFTIR UTGAFU SKILYRTS

MARKADSLEYFIS

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtgmbykki 0g i samraemi vid grein 14a(4) i reglugerd (EB)
nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka ef@ di innan tilgreindra timamarka:

S

Lysing Timamork
Til ad stadfesta enn frekar verk oryggi NATPAR vid medferd

sjuklinga med langvinnan ka kort sem ekki hefur nadst vidunandi
stjorn & med hefdbundinni medferd einni saman, skal markadsleyfishafi

lata fara fram rannsék% embivali og samanburdarlyfi til ad bera
saman NATPAR vig ndna medferd og vid breytilega skammta
samkvamt sampykkirifannsoknarazetiun.

Skyrslu um kliﬁku rannsoknina skal leggja fram fyrir: 31. desember 2026

<
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

Pl
N
(1. HEITILYFS A
AN

Natpar 25 mikrégromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn %
Natpar 50 mikrégromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn /fb
Natpar 75 mikrogromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn

Natpar 100 mikrégromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn fb

Kalkkirtilshormén (rDNA) \k

2. VIRK(T) EFNI ,:O

-

Hver skammtur inniheldur 25 mikrégromm af kalkkirtilshormén NA) i 71,4 mikrolitra lausn eftir

blondun. 4@\‘

I hverri rorlykju eru 350 mikrogromm af kalkkirtilshormdpi A).
Hver skammtur inniheldur 50 mikrogromm af kalkkir @néni (rDNA) i 71,4 mikrolitra lausn eftir
?Ir?\?edrlrjin%drlykju eru 700 mikrégromm af kalkkirtils§;i (rDNA).

Hver skammtur inniheldur 75 mikrogromm @ irtilshormoni (rDNA) i 71,4 mikrdlitra lausn eftir
?Ir?\?edrlrjin%drlykju eru 1050 mikrégromm a@drtilshorméni (rDNA).

Hver skammtur inniheldur 100 mikrggrémm af kalkkirtilshorméni (rDNA) i 71,4 mikrdlitra lausn eftir
blondun.
I hverri rérlykju eru 1400 mikrog af kalkkirtilshormoni (rDNA).

L 4

: !\
3. HJALPAREFNL |{
"y

Natriumklorio, manniQﬁtrénusyrueinhydrat, metakresdl, natriumhydroxid (til pH-stillingar), vatn fyrir

stungulyf. Q
<

| 4. LYRJAFORM OG INNIHALD

N0,
Stung%stofn og leysir, lausn

@ur i rérlykjuhtsum

’ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir haeé.
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Notid med bléndunarbunadi, Natpar lyfjapenna, nadlum fyrir lyfjapenna

A’A
6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BC“)RS@‘ORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja. \@

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

O
o
| 8. FYRNINGARDAGSETNING (

>

EXP
Fleygid blandadri rorlykju eftir 14 daga. @

e,
| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI "]

Geymid i keeli. @

Ma ekki frjosa.
Geymid rorlykjuna i rorlykjuhdsinu i ytri um$ til varnar gegn ljosi.

VEGNA LYFSINS PAR SE A

10. SERSTAKAR VARUDARI@%NIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
|

A\

11. NAFNOG HEIMILINNG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals,Interfational AG Ireland Branch, Block 2 Miesian Plaza, 50 — 58 Baggot Street
Lower, Dublin 2, D02 , Irland.

12 MARKQ%&EYFISNUMER

</
EU/1/15 /001

EU/1/1% 002
EU/ 1 8/003
078/004

\ 13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

&

o\

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI A

Natpar 25

Natpar 50 Q\
Natpar 75 ”b
Natpar 100

‘17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI :

\
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni. @®

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SHNOLK GETUR LESID

e o

SN
NN

23



LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBDI A RORLYKJUHUSI ((\
Y
_ N \
| 1. HEITI LYFSINS OG IKOMULEID(IR) ¢

N
Natpar 25 mikrégromm/skammt, stungulyfsstofn, lausn ’fbg
Natpar 50 mikrogromm/skammt, stungulyfsstofn, lausn
Natpar 75 mikrogromm/skammt, stungulyfsstofn, lausn
Natpar 100 mikrogromm/skammt, stungulyfsstofn, lausn *.
Kalkkirtilshormén (rDNA) {

Til notkunar undir hid

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF \
| 3. FYRNINGARDAGSETNING )
EXP @
«

g

4. LOTUNUMER

RN
Lot Q

«

y |
‘ 5. INNIHALD TILGREAIN%I PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

O
| 6.  ANNAD
2l
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AMINNINGARTEXTI A FLIPA (fylgir i pakkningunni)

¢
Festid nalina & adur en lyfid er blandad (\\
Sja notkunarleidbeiningar 5
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Natpar 25 mikrogromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn .

Natpar 50 mikrégromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn (\\

Natpar 75 mikrogromm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn

Natpar 100 mikrogrémm/skammt, stungulyfsstofn og leysir, lausn
Kalkkirtilshormén

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins jott og Orugglega
til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem ko am. Aftast i
kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. | rlq*w'eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann si@

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari up gum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki pad 66rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad teda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukavef%. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. @

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1.  Upplysingar um Natpar og vid hverju pad Qotaé

2. Adur en byrjad er ad nota Natpar

3. Hvernig nota & Natpar 0

4. Hugsanlegar aukaverkanir Q

5. Hvernig geyma & Natpar

6. Pakkningar og adrar upplysing Q

7. Leidbeiningar um notkun \

1. Upplysingar um g vid hverju pad er notad

o

Natpar er hormén@pbot fyrir fullorona med kalkkirtla sem eru ekki nagilega virkir, astand sem kallast

Hvad er Natpar?

,.kalkvakaskortur
Kalkvaka kortur?ér sjukdémur af voldum litils magns af kalkkirtilshorméni sem framleitt er i kalkkirtlum i
hélsinuln'.;@a horman styrir magni kalsiums og fosfats i bl6di og i pvagi.

Ef pu ed of litid af kalkkirtilshorméni getur verid ad pu sért med lagt kalsium i bl6di. Lagt kalsium
get Idid einkennum vida i likamanum, m.a. i beinum, hjarta, htd, védvum, nyrum, heila og taugum.
Wf einkenni lags kalsiums er ad finna i kafla 4.

Natpar er tilbad form kalkkirtilshormdns sem hjalpar vid ad halda kalsium- og fosfatpéttni i bl6di og pvagi
innan edlilegra marka.
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2. Adur en byrjad er ad nota Natpar

Ekki ma nota Natpar .
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir kalkkirtilshormoni eda einhverju 6dru innihaldsefni nyﬁ@&alin upp
i kafla 6)
- ef pa ert i eda hefur fengid geislamedferd a beinagrind
- ef pu ert med krabbamein i beinum eda énnur krabbamein sem hafa dreift sér & e%m
- ef pa ert i aukinni hattu & ad fa krabbamein i beinum sem kallast beinsarkmeig (til,deemis ef pa ert
med Pagetssjukddm eda adra beinsjukdoma)
:@wm
ekki med vidunandi

- ef blodprufa synir ad pu ert med 6utskyrda haekkun & alkalifosfatasa teng
- ef pu ert med syndarkalkvakaskort, sjaldgaeft astand par sem likaminn Vﬁ
heetti vid kalkkirtilshormoninu sem likaminn framleidir. . !

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraeedingi é$ atpar er notad.

Ef pa feerd medfero med Natpar, getur pu fengid aukaverkapir semdengjast litilli eda mikilli kalsiumpéttni
i blodinu (sja kafla 4 til ad fa upplysingar um pessar auka\é‘@ir).

pessar aukaverkanir eru liklegri til ad koma fram: @
- pegar pa notar Natpar i fyrsta sinn,

- ef pu breytir skammtinum af Natpar,

- ef pa missir af daglegri inndalingu,

- ef b0 heetti ad taka Natpar i stuttan tim$lfari6.

Verid getur ad pu fair fleiri lyf til ad med eda koma i veg fyrir pessar aukaverkanir eda ad pu verdir
bedin(n) um ad hetta ad nota einhver | U tekur. Pessi lyf eru m.a. kalsium til inntoku eda
D-vitamin.

Ef einkenni pin reynast alvarleg@b@eria ad leknirinn gefi pér frekari lyfjamedferd.

L 4
Laeknirinn mun athuga ka%}_{mgnia hja pér. bU geetir purft ad breyta skammtinum af Natpar eda haetta i

stuttan tima inndeelingu ms atpar.

Prof og athuganir @
Leeknirinn mun atiuga ernig pu svarar medferdinni:

- a fyrstu 7 ddgum fra pvi ad medferdin hofst og

- ef skamrw er breyit.

pad ver t med pvi ad nota prof til ad mala kalsiumpéttnina i bl6di eda pvagi. Laeknirinn geeti sagt
pér a% agninu af kalsiumi eda D-vitamini sem pu tekur (& hvada formi sem er, par & medal i
kalsiumikri fee

ou).
eitadu¥il leknisins eda lyfjafreedings adur en pu notar Natpar ef pu ert med nyrnasteina.
Bdrn og unglingar

Natpar mé& ekki gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara.
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Notkun annarra lyfja samhlida Natpar

verda notud, m.a.:

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notuééiw/nnu ad
- digoxin, einnig pekkt sem digitalis, hjartalyf
- lyf sem kallast bisfosfénot og eru notud til ad medhdndla beinpynningu eins og al yra

- lyf sem geta haft ahrif & kalsiumpéttnina i bl6dinu eins og litium eda lyf sem til ad auka
pvagmyndun (pvagraesilyf).

Medganga, brjéstagjof og frjosemi ”b%

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud s @;\ rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad. Takmarkadar upplysingar liggja fyr;k%myggi Natpar & medgongu.
Synt hefur verid fram & ad Natpar skiljist at i mjolk hja rottum en ekki Y‘gk t hvort Natpar skiljist ut i
brj6stamjélk hja monnum. /5

Leeknirinn &kvedur hvort hefja skuli medferd med Natpar. Laek@un einnig dkveda hvort pa attir ad
halda a4fram ad taka Natpar ef p( verdur pungud a medan b&i notar paod.

Ekki er pekkt hvort Natpar hafi ahrif & frjosemi. @

Akstur og notkun véla &
Natpar hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar getur kalkvakaskortur haft ahrif &
getu pina til ad einbeita pér. Ef pu finnur fyrir &m ahrifum skaltu ekki aka eda nota vélar par til hafni
pin til ad einbeita pér hefur batnad.

Natpar inniheldur natrium QQ

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol @19) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust. IT\

3. Hvernig nota & Na!p*

Notid lyfio alltaf eins nirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun kenna
pér ad nota Natp japennann.

Natpar er Eefié ir htid med inndeelingu & hverjum degi, med adstod lyfjapenna til ad deela lyfinu inn.

Margtdt\\ ar lyfjapenninn er kalladur Natpar penni eda penni i pessum fylgisedli.

Ska,gxtur

Maur upphafsskammtur er 50 mikrogromm & dag.

- Hins vegar geeti laeknirinn byrjad ad gefa pér 25 mikrégromm & dag byggt & nidurstodu ar
bl6dprufu.

- Eftir 2 til 4 vikur geeti laeknirinn adlagad skammtinn.

Natpar skammturinn er mismunandi fra einum einstaklingi til annars. Sumir gaetu purft &
bilinu 25 til 100 mikrogromm af Natpar & dag.
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Laeknirinn geeti sagt pér ad taka onnur lyf eins og kalsium eda D-vitamin & medan pu ert ad taka Natpar.
Laeknirinn mun segja pér hversu mikid pu att ad taka & hverjum degi.
4

Hvernig nota & lyfjapennann (\\

Lesid ,,Kafla 7. Leiobeiningar um notkun* i fylgisedlinum adur en byrjad er ad nota n.
Notid ekki pennann ef lausnin er skyjud eda litud eda ef han inniheldur sjaanlegar a@\
Adur en penninn er notadur i fyrsta sinn parf ad blanda lyfinu. ”b

Pegar buid er ad blanda lyfinu er Natpar penninn tilbdinn til notkunar og t ead deela lyfinu undir
hadina & leerinu. Daelid lyfinu inn i hitt leerid neesta dag og haldid afram & etta til skiptis.

Eindregio er malt med pvi, i hvert sinn sem pu feerd Natpar, ad heiti @tunumer lyfsins sé skrad til pess
ad halda skraningu yfir notud lotuntmer. @

Hversu lengi skuli nota lyfio

Haltu &fram ad nota Natpar eins lengi og laeknirinn hefué@l um.

Ef notadur er steerri skammtur af Natpar en mae@rir um

Ef pa hefur fyrir slysni deelt inn meira en einum gkammti af Natpar & einum degi skaltu hafa tafarlaust
samband vid leekninn eda lyfjafraeding. 0

Ef gleymist ad nota Natpar
Ef gleymist ad taka Natpar (eda ekki e%t ad dela lyfinu inn & venjulegum tima), skaltu framkvama

inndaelinguna eins fljétt og haegt er@ i deela inn meira en einum skammti sama dag.

Taktu naesta skammt af Natpar,ad venjulegum tima nasta dag. bu gaetir purft ad taka meiri kalsiumvidbot ef
pa finnur fyrir einkennum@ kalsium i blédi, sja kafla 4 um einkennin.

EkKi & a0 deela inn tvéfwskammti til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad no'@la r
Raddu vid Iaek@ f b0 vilt heetta medferd med Natpar.

Leitio til‘%sins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
0\

4. &\ugsanlegar aukaverkanir

Mg vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Eftirtaldar mogulega alvarlegar aukaverkanir geta komid fram vid notkun Natpar:

o Mjbg algengar: ha kalsiumpéttni i bl6di, sem getur komid oftar fram i upphafi medferdar med
Natpar.
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o Algengar: 1&g kalsiumpéttni i bl6di, petta getur komid oftar fram pegar medferd med Natpar er heett
skyndilega.

4
Einkenni tengd harri eda l&gri kalsiumpéttni koma fram i listanum hér fyrir nedan. Ef pu finr‘Q}cir
einhverjum pessara aukaverkana skaltu hafa strax samanband vid laekninn.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum
hofudverkur*T
naladofi og dodi i hug"

nidurgangur*-' N !®
6gledi og uppkost* {
lidverkir*

vodvakrampar? @
Algengar (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstakli@
taugaveiklun eda kvidif

svefnerfidleikar (syfja & daginn eda erfidleikar med s ad nottu til)*
hradur eda 6reglulegur hjartslattur*-*

har bl6dprystingur*

hostit @
magaverkur*

vodvakippir eda krampar® {

verkur { védvum? 0

verkur i halsi'
verkur i handleggjum og fétleggj
haekkad kalsium i pvagi*

tidari pvaglat’
A7

preyta og prottleysi*

brjéstverkur

rodi og verkur a ikoﬁ@

porsti*

motefni (sem 6 erfid framleidir) fyrir Natpar

i bléoprufum, | inn getur séd leekkada péttni D-vitamins og magnesiums’

Tioni ekki pe ki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
. ofnaemis 090 (ofnaemi) svo sem: bolga i andliti, vorum, munni eda tungu; madi; kladi; utbrot;

of; Oi
o % (flog) vegna of litillar kalsiumpéttni i bl6di
*Ppes

kaverkanir geta verid tengdar of mikilli kalsiumpéttni i bldoi.
bes ukaverkanir geta verid tengdar of litilli kalsiumpéttni i bl6oi.

Adrar aukaverkanir geta verié m.a: \®

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Natpar
4
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. (\\

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & réréskjunni og éskjunnj “;‘ EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Fyrir bléndun ”b%
. Geymid i keeli (2°C til 8°C). @

. Ma ekKi frjosa.
. Geymid rorlykjuna i rorlykjuhdsinu i ytri umbadum til varnar gegﬁj&l.’
Eftir bléndun /O

Geymid i kaeli (2°C til 8°C). @
Ma ekKi frjosa.

Geymid lyfjapennann med blandadri rérlykju vel Ioﬁ% i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Ekki mé nota lyfid lengur en i 14 daga eftir bldnd%&

Ekki ma nota lyfid ef pad hefur ekki verid geym n hatt.
Adur en ny nal er fest & Natpar lyfjapennann @mga hvort lausnin sé teer og litlaus. Algengt er

ad litlar loftbolur séu til stadar. EKki mé notadyfi® ef pad er skyjad, litad eda ef pad inniheldur

sjaanlegar agnir. {

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnig eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfju att er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar up@
L 4

Natpar inniheldur

Virka innihaldsefnid er ki*'[rlshormén (rDNA).

pad er faanlegt i 4 mis i styrkleikum i rorlykjum (hver rérlykja inniheldur 14 skammta):

Natpar 25 mikrégrom
Hver skammtur in@eldur 25 mikrogromm af kalkkirtilshormoni i 71,4 mikro6litra lausn eftir blondun.

Natpar 50 mikrGgromm
Hver sk r inniheldur 50 mikrédgromm af kalkkirtilshormoni i 71,4 mikrélitra lausn eftir blondun.

&
Natp g\m’kréqrbmm
Hver Skammtur inniheldur 75 mikrégrémm af kalkkirtilshormoni i 71,4 mikrolitra lausn eftir blondun.

100 mikrégrémm
Hver skammtur inniheldur 100 mikrégromm af kalkkirtilshormoni i 71,4 mikrolitra lausn eftir bléndun.

Onnur innihaldsefni i rorlykjunni (allir styrkleikar) eru:

I stofninum:
« natriumklério
e mannitol

e sitrénusyrueinhydrat
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e natriumhydroxid (til pH-stillingar)

[ leysinum: *

- metakresol (\\
e vatn fyrir stungulyf :
Lysing & atliti Natpar og pakkningasteerdir \®

Hver rorlykja af Natpar inniheldur lyf sem stofn dsamt leysi til ad bda til stung . Rorlykjan er ar
gleri med gummi-innsigli. Rorlykjan er i rorlykjuhusi ar plasti.

Natpar er faanlegt i pakkningu med 2 rérlykjum i rorlykjuhtsum. A !fb

Natpar 25 mikrogromm/skammt
Fj6lubla rorlykja.
Natpar 50 mikrogromm/skammt "‘b

Raud rorlykja. @

Natpar 75 mikrogromm/skammt

Gra rorlykja.

Natpar 100 mikrégromm/skammt {

Bla rorlykja. 0

Markadsleyfishafi og framleidandi Q
\

Takeda Pharmaceuticals Interna ior@
Block 2 Miesian Plaza \
50 — 58 Baggot Street Lower*

Dublin 2 \

D02 HW68

irland \k’

Hafid samband vi fu& markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Litur 6skjunnar/rorlykjunnar synir styrkleika Natpar lyfsins:

reland Branch

Belgié/Belgigue/Belgien Lietuva

Takeda,Belgitfm NV Takeda, UAB

TéI/I 4 24640611 Tel: +370 521 09 070

me EA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

%})HH Luxembourg/Luxemburg

Ta Bwarapus EOO/] Takeda Belgium NV
\ée +359 2958 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 Kift.

Tel: +420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030

medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Danmark Malta
Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd
TIf: +45 46 77 10 10 Tel: +356 21419070

4
medinfoEMEA@takeda.com safety@drugsalesltd.com (\\

Nederland

Takeda Nederland B.V. %\0

Deutschland

Takeda GmbH

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

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.

Eesti Norge

Takeda Pharma OU Takeda AS

Tel: +372 6177 669 TIf: +47 800 800 3
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA% da.com

E\LGOa Osterreich
Takeda EAAAX A.E. Takeda Pharma Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 6387800 Tel: £43 (0)'800-20 80 50

medinfoEMEA@takeda.com medf*@\/lEA@takeda.com
Espafia P

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

a da Pharma Sp. z 0.0.
: +48223062447
medmfoEMEA@takeda com

France
Takeda France SAS

0 Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tél: + 3314067 33 00 Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com Q medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska \Z Romania
Takeda Pharmaceuticals Cfaatia d.o.0. Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +385 1 377 88 96 Tel: +40 21 33503 91

medinfoEM EA@taK@ medinfoEMEA@takeda.com

Ireland % Slovenija
Takeda Products, Ireldhd Ltd Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: 1800 937 % Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEM akeda.com medinfoEMEA@takeda.com
island"b Slovenska republika
Vistomgh Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Singi™t354 535 7000 Tel: +421 (2) 20 602 600
infoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Mia Suomi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

34

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



Kvmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu samby

gagna um lyfid.

uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.

Sverige
Takeda Pharma AB
Tel: 020 795 079 .

medinfoEMEA@takeda.com (\\

United Kingdom (Northern IreI
Takeda UK Ltd
Tel: +44 (0) 3333 000 181

medinfoEMEA @takeda. ;,6

6 pyoir ad bedid er frekari

Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minn @u arlega og fylgisedillinn verdur

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnun
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7.

Leidbeiningar um notkun
Pessi leidarvisir er etladur til ad hjalpa pér ad undirbua, deela inn og geyma Natpar lyfja @nn.
Leidbeiningunum er skipt i 5 skref §
Lzerdu ad pekkja hluta Natpar lyfjapennans og Natpar lyfid \(b y
V4

Undirbuningur og bléndun Natpar ,’D‘O

Undirbuningur Natpar lyfjapennans

. !’b
Daglegur skammtur gefinn {

Hvernig & ad geyma lyfio ’b

Ef pa parft adstod skaltu hvenar sem er hafa sa baﬁlaekninn, lyfjafraeding eda
hjukrunarfree
P getur einnig haft samband vid Taked dinfoEMEA@takeda.com.

Adur en byrjad er ad nota Natpar

Y4

EKKI nota Natpar lyfjapennann fyrr en Iaekn@a hjakrunarfraedingur hefur synt pér hvernig &

ad nota hann. %

Notadu pessar leidbeiningar um notku% rt sinn sem pua blandar lyfinu, undirbyrd lyfjapennann
eda deelir lyfinu inn til pess ad gleyma skrefi.

Setja verdur nyja nal & nyjapennanerjum degi.

Undirbua skal nyja rorlykju a 1 a ffesti.

EKKI ma nota lyfid ef pd tek@ ir pvi ad pad er skyjad, litad eda ef pad inniheldur sjaanlegar
agnir.

Geymdu hettuglasid alltaf i keeli (vid 2°C — 8°C).

EKKI ma frysta rorlykju

EKKI nota rorlykju
Fargadu 6llum bl8

fur veri fryst.

m rorlykjum sem eru eldri en 14 daga.

Taktu skammti adeins einu sinni & dag.

Til ad hreinsa r lyfjapennann skaltu purrka ytra yfirbord hans med rokum klat. EKKI leggja
pennann i vatn eda pvo eda hreinsa hann med neinum vokva.

Fleygdu r pennanum og notudum nalum samkveemt fyrirmaelum laeknisins, lyfjafreedings eda
hjakrunarfegdings.

H ad endurnota Natpar pennann i allt ad 2 ar.
Q&
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Hlutar Natpar lyfjapennans og Natpar lyfid utskyrd

Leerdu ad pekkja hluta Natpar lyfjapennans .
HIlutar Natpar pennans (\\
Athugid: Bulluvérnin (gervirdrlykja) ver bulluna i flutningi fra verksmidju. Fleygdu bu inni pegar
pu ert tilbdin(n) ad nota pennann.

Skammtagluggi  Skammtatakki I@\garhnappur

Hetta Bulluvdrn (gervirdrlykja)

Natpar rorlykjan

5

Natpar rorlykjan inniheldur lyfjastofn og leysi til ad blandésaman vio stofninn. PU verdur ad blanda
saman stofni og leysi i rérlykjunni &dur en pa notar Natpnann.

e Huver rorlykja inniheldur 14 skammta.

e Skammtakvardinn synir fjolda skammta sem eru rorlykjunni.

Skammtakvardi Stofn Vokvi

Q

O
&
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Annad sem til parf:

Minnismidinn fyrir rorlykju er i pessum leidbeiningum um notkun.

— A

Athugid: Sprittpburrkurnar, sprautundlarnar og stunguhelda iltio eru ekki hlutar af pakkanuio.\

;‘7:‘ - Fesomcs Notid sprittpurrkur til ad
S hreinsa inndzlingarsvaedid %
Minnismidi fyrir /
rorlykju v
Einnota ndl (sundurgr '%eikning)
Nilarhetta Papp“ﬂ“” Nl

( Blondunarbianadur

O

Bulla (ati)
Hjol
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Undirbuningur og blondun Natpar

7

pad parf ad blanda Natpar 4dur en haegt er ad nota pad. begar buid er ad blanda lyfinu eyma
pad i allt ad 14 inndeelingar (14 skammta). %

Ef petta er i fyrsta sinn sem pu notar Natpar sjalf(ur), mun leeknirinn eda hjukrunarfraedingur
leidbeina pér um hvernig blanda skuli Natpar rérlykjuna.

1. Pegar inndaeling skammts er undirbdin skaltu gata pess ad taka c\

Natpar rérlykjuna Gt ar keelinum.
Athugid: bu skalt alltaf geyma rérlykjuna i keli, nema pegar pu ”b
ert ad undirbla og deela inn lyfinu.

e bvodu pér um hendurnar og purrkadu peer.

e Safnadu saman pvi sem til parf, medal annars:
o Blondunarahaldid (o)
o Nyja Natpar rorlykju Gt ar keelinum
o Nyja einnota nal i pennann
o Stunguhelt ilat
o Blyant eda penna til ad skrifa nidur dagsd@;ar

pegar pu blandar rérlykjuna @,
o Minnismida fyrir rorlykju (sem er a i pessum
leidbeiningum um notkun)
o Natpar lyfjapenna til ad deela inn yin
o Pessar leidbeiningar um notk

2. Fylltu 4t dagsetningarnar & minnismi?asbfyrir rorlykju.

Minnismidi fyrir rérlykju
Leidbeiningar:

e Tilgreindu daginn i da@n Vid ,,Dagur blondunar®.

e Tilgreindu daginn eftir 12gaga frad pvi i dag i reitinn vid ,,Fleygja pann* (sami vikudagur,
2 vikum seinna). N

e Fleygou rorlykj

4

leygja pann‘ deginum jafnvel pott pad sé lyf eftir i rorlykjunni. Ekki
nota rérlykju%_ ygja pann“ deginum.

e Pennanal ve@ 0 vera fest & til ad haegt sé ad blanda nyja rorlykju.

é Rarlykja 1

*D Dagur blondunar : S

Fleygja pann: _ isama vikudag, 2 vikum sidar)

V Dagur blondunar : I A

Fleygja pann: _//_ (samavikudag, 2 vikum siBar)
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3. Fjarleegdu pappirsflipann af nalarhettunni.

4.  Skrufadu pennanélina réttsalis a
rorlykjuna.

e Geettu pess ad pennanalin sé bein og pétt &
rorlykjunni (vidari bran nalarhettunnar
verdur ad snerta ,,0x1“ rorlykjunnar).

o Ekki taka nalarhettuna eda hlifina af par til
pu ert tilbdin(n) ad gefa pér lyfid.

5. Snadu hjélinu & bléndunarbdnadinum rangsalis
til ad feera bulluna nidur ef han er ekki na pegar
niori.

o  Geettu pess ad bullan i {
bléndunarbinadinum liti svona '@eg
dregin inn). Q

6.  Skrafadu Natpar rorlykjuna réttseelis a
bléndunarbtnadinn. \

e Nal lyfjape rour ad vera tryggilega

fest. @

&

alarhettuna visa upp og sntdu hjélinu
ttseelis par til tapparnir innan i

Qriykjunni eru heettir ad hreyfast og par til
Njolia snyst frjalslega.

V e Lattu nalina &fram visa upp.
e EKKI halla bléndunarbinadinum.
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8.  Geettu pess ad tapparnir liti svona Gt og haldist
saman.

9.  Haltu bléndunarbunadinum med afastri
rorlykju pannig ad nalin visi upp og halladu
rorlykjunni varlega til hlidanna (fra kl. 9 til
Kl. 3) um pad bil 10 sinnum til ad leysa upp
stofninn sem er i rorlykjunni.

e EKKI hrista rorlykjuna.

e  Gettu pess ad nalin visi upp.

e Leggdu bléndunarbunadinn fra pér med
afastri rorlykjunni og biddu i 5 minatur til
ad stofninn leysist alveg upp.

Athugadu lausnina &dur en pu gefur pér hver
daglega skammt. Ef lausnin er skyjud,

inniheldur sjaanlegar agnir eda er ekKi
eftir 5 minGtur, mattu ekki nota Iy
samband vid leekninn, lyfjafred
hjukrunarfraeding. Edlilegt a@hr ftbolur

sjaist. \@
N

Natpar penninn undirbuinn
|

PU parft ad undirbg ar pennann einu
sinni & 14 daga i

1.  Taktu pennannzlog fjarleegdou hettuna.
Geymdu h@na til ad nota seinna.

<
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2. Skrafadu bulluvérnina (gervirdrlykja) eda
tomu rorlykjuna rangselis Gr og settu i
stunguhelt ilat fyrir beitta hluti.

3. Yttu & inndalingarhnappinn. ba attir ad sja
,»0 bera vid hakid i skammtaglugganum. Ef
pu sérd ,,0° ekki bera vid, skaltu yta a
inndaelingarhnappinn par til pad ber vid.

4. Feerdu bulluna nidur. Ef bullan er dti skaltu @
snla dokkrauda hringnum rangsalis til a
leekka hana. EKki herda hringinn of m$
.\\
5. Athugadu bull& 4 ad vera smabil &
henni pegm{u undirbuin rétt.
e

RN
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6.  Skrafadu rérlykjuna rangseelis ar
bléndunarbinadinum og legdu
bléndunarbinadinn fra pér.

7. Settu rorlykjuna & pennann. Taktu
pennabolinn upp og haltu honum pannig ad
bullan snui beint upp.

8.  Léttu nalarhettuna benda upp og skru

rorlykjuna réttsaelis & pennann par Q rt

bil er & milli rérlykjunnar og pe
N
&

&

e
0. (@par penninn hladinn

Udu skammtatakkanum réttseelis par til
,GO“ ber vid hakid 1 skammtaglugganum.
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10.

11.

Haltu pennanum pannig ad nalarhettan snui
upp.

prystu inndalingarhnappnum nidur & flatan
flot,
skammtaglugganum.

t.d. bord, par til ,,0“ ber vid hakid i

pad er edlilegt ad 1 eda 2 dropar af
vOkva komi Gt ar nalinni i pessu skrefi.
Ekki taka rorlykjuna med lyfinu at ar
pennanum fyrir en a ,,Fleygja pann
deginum eda pegar rorlykjan er témﬁk

PU skalt hlada pennann adeins 1 si
fyrir hverja nyja rorlykju. 6
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Daglegur skammtur gefinn

skaltu fara beint i hlutann ,,Adur en pui dzelir inn dagskammtinum® (6. skrefid
kafla) til ad sja leiobeiningar um hvernig & ad deela inn med Natpar pennanum.
Ef b0 parft adstoo skaltu hvenar sem er hafa samband vid leekninn eda hjukruna

ATHUGID: Ef pa ert nybdin(n) ad blanda lyfid og undirbla pennann og penn era,
.%

1. Pbvodu og purrkadu hendurnar. Q\

2. Safnadu saman pvi sem til parf, medal annars: ”b

Natpar penni Ur keelinum
Ny einnota nal i pennann

Stunguhelt ilat fyrir beitta hluti &

Sprittpurrkur

Athugid: bu skalt alltaf geyma blandada
rorlykjuna i lyfjapennanum i keeli, nema pegar
pu ert ad undirbua og deela inn lyfinu.

3. Athugadu rorlykjuna @ 4 N\
N

Fjarleegdu pennahlifina af Natpar pennanu
Blondud rorlykjan a ad vera par inni f. {

O
&
(\
g

q ) \ J
4. Adur en wes Ir nyja nél vid pennann skaltu athuga:

@ausnin er teer, litlaus og laus vid sjaanlegar agnir. Edlilegt er ad litlar loftbdlur sjaist.
vokvinn er ekKki teer, litlaus eda laus vid sjaanlegar agnir skaltu ekki nota lyfio. Hafou
”@mband vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding.

:% erdur ad undirbla nyja Natpar rorlykju ef:

Engir skammtar eru eftir i pennanum (skammtateljari er a ,,0)
eda
o Komid er ad dagsetningunni ,,Fleygja pann® (sja lyfjaminnismida).
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5. Ny nél fest &. 4

o Fjarlegdu pappirsflipann af
nalarhettunni.

e Haltu pétt & Natpar pennanum og hafdu
hann uppréttan.

e Haltu nalarhettunni beinni og skrafadu
hana pétt réttselis a rorlykjuna (vidari
brun nalarhettunar verdur ad snerta ,,0x1*
rorlykjunnar).

e Skildu nalarhettuna eftir & nlinni.

N\

[/
A

1

6. Adur en pa deelir inn dagskammtinum

e EKKI nota rorlykju sem hefur ver@yst.
e Fargid 6llum blondudum rorlyk;j komid er ad deginum ,,Fleygja pann® (sja

lyfjaminnismida).
7. purrkad inndalingarsvaedid é@uhl% é )
i r

sprittpurrku. Deeldu til ski% in, sitt hvorn

daginn. \
o\
N

N3 =

Geettu ad bv@nélarhettan visi avallt nidur i
skrefquil 17.

8. Haltu %ar pennanum pannig ad nalin snai ( )
PaL niour.
&
(\.\ Lattu nalina visa nidur par til
inndelingu er lokid.
\_ J
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10.

11.

12.

Haltu pannig & pennanum ad pu sjair
skammtagluggann.

Snudu skammtatakkanum par til ,,GO* ber vid
hakid i glugganum. EkKi snua
skammtatakkanum framhja ,,GO*.

o Ef pad er erfitt ad snta
skammtatakkanum getur verid ad ad pu
sért ekki med nagan vokva eftir.
Athugadu skammtakvardann &
rorlykjunni til ad sja hvort einhverjir
skammtar séu eftir eda athugadu ”b
dagsetninguna vio ,,Fleygja pann* a
minnismidanum fyrir rérlykjuna til ad @
sja hvort fleiri en 14 dagar er lidnir.

Sladu létt & rorlykjuna 3 til 5 sinnum. bannig
losna allar loftbélur fra nalinni. 0

S

Undirbudu pennanglihrir inndzlinguna

An pess ad skrl]f&\-
e Skaltu to \k;hettuna beint af og setja

hana til .
e Togadu sidan nalarhlifina af og fleygdu

QO
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13.

14.

15.

16.

o)

V e baderedlilegt ad 1 eda 2 dropar af vokva komi Ur nalinni i pessu skrefi.

Haltu pannig 4 pennanum ad pu sjair ,,GO* i
skammtaglugganum pegar pennanalin visar
niour.

Lestu skref 15, 16 og 17 vandlega &dur en pu deelir lyfinu inn.

Stingdu nalinni ad fullu inn i lzerid (pa getur
klipid saman had ef leeknirinn eda
hjakrunarfraedingur hefur sagt pér ad gera

pbad). Geettu pess ad pu sjair ,,GO“ 1
glugganum.

Yttu 4 inndaelingarhnappinn par til ,,0° ber§

hakio i skammtaglugganum. bu ettir ad sja og
finna skammtahnappinn fara aftur a ,,0s Feldu

&
NS

L 4

0

Mikilvaeg at@gemd um inndeelingu:

ytirai

Til ad forgast of litinn skammt parftu ad halda
nalinng inni i 10 sekandur EFTIR ad pu

&lingarhnappinn.

°
(\\v

Dragdu nalina beint upp ur leerinu.

o Ef pu heldur ad pa hafi ekki fengid allan skammtinn skaltu ekki taka annan skammt.
Hringdu i leekninn. Pad getur verid ad purfir ad taka kalsium og D-vitamin.
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18. Settu nalarhettuna varlega aftur & 6varda nalina
med pvi ad fiska upp hettuna.

e  Geettu ad pvi ad nalin hafi pryst alla leid
inni hettuna.

19. Haltu um rorlykjuna og skrdfadu nalarhettuna
rangselis af (med pennandlinni i).

e EKKi deila pennanum eda pennanalum med

neinum 6drum. bu gaetir smitad pa eda
smitast af peim.

20. Fargadu notudu nalinni i stunguhelt ilat. @

Spurdu lekninn, lyfjafraeding eda {
hjukrunarfreeding um hvernig rétt sefad

farga fullu stunguheldu ilati. Q

21.  Settu hettuna@r a pennann.

e Se '(lgréur rorlykju i pennann adur en
h@ ad setja pennahettuna aftur a.
Stilltu saman merkin & pennanum og

,a@nnalokinu.

(\\ ttu hettunni og pennanum saman par til
: pa heyrir smell.

22. Settu Natpar pennann i kali.
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Hvernig a ad geyma lyfid

&

V VS

N\,
Natpar rorlykjur og alla penna med rorlykju sem buid er ad blanda & alltaf geyma i kkl\
(2°C-8°C).

hefur verid fryst. ré em eru eldri
en

o EKKI frysta rorlykjuna. o EKKI nota rorlykju sem e Fargad \O?Nm blondudum
2
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