


nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Natpar 25 mikrogramai / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui %
Natpar 50 mikrogramy / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui @
Natpar 75 mikrogramai / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui &

Natpar 100 mikrogramy / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Natpar 25 mikrogramai

Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitry dozéje yra 25 mikrogramai :?N ydinés liaukos hormono

(rDNR)*.
Kiekviename uztaise yra 350 mikrogramy prieskydinés liaukos horr@ I.

X

Natpar 50 mikrogramy

Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitry dozéje yra 50 mik@mq prieskydinés liaukos hormono
(rDNR).

Kiekviename uztaise yra 700 mikrogramy prieskydinés 1@ ormono (rDNR).

NR).

Natpar 75 mikrogramai

Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitry dozé¢je yra'¥5 mikrogramai prieskydinés liaukos hormono
(rDNR).

Kiekviename uztaise yra 1050 mikrogramy prw nés liaukos hormono (rDNR).

Natpar 100 mikrogramy KJ

Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikr @ozéje yra 100 mikrogramy prieskydinés liaukos
hormono (rDNR).

Kiekviename uztaise yra 1400 mikr prieskydinés liaukos hormono (rDNR).

*Prieskydinés liaukos hormonas@!R), pagamintas E. coli taikant rekombinantinés DNR
technologija, atitinka endoge ogaus prieskydinés liaukos hormono 84 aminortgséiy seka.

Pagalbiné (-s) medZiaga Qﬂ&kurios (-iy) poveikis zinomas

Kiekvienoje dozéje yra 0% g natrio.

Visos pagalbinés«& gos iSvardytos 6.1 skyriuje.

.
3. FA SE FORMA

Miltelﬁ@plklls injekciniam tirpalui.
me,ara balti, o tirpiklis yra skaidrus bespalvis skystis.

KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Natpar skirtas papildomam létine hipoparatiroze sergan¢iy suaugusiy pacienty gydymui, jei ligos
nepavyksta suvaldyti taikant tik standartinj gydyma.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Bendroji dalis
Gydyma turi prizitréti gydytojas ar kitas kvalifikuotas sveikatos priezitiros specialistas, turintis
patirties gydant hipoparatiroze sergancius pacientus.

Gydymo tikslas vartojant Natpar yra kalcio koncentracijos kraujyje kontrolé ir simptomy sumazinimas
(taip pat zr. 4.4 skyriy). Optimizuojant kalcio ir fosforo apykaitos rodiklius turi biiti laikomasi y

hipoparatirozés gydymo rekomendacijy. @

Prie$ pradedant gydyma Natpar ir gydymo eigoje:
e patikrinkite, kad 25-OH vitamino D atsargos biity pakankamos;
e patikrinkite, kad magnio koncentracija serume biity normos reik$miy intew@ribose.

Dozavimas é
. Q,
Gydymo Natpar pradzia \

1.  Gydyma pradékite nuo 50 mikrogramy poodinés injekcijos i §lau%:\1q karta per para (j kairg
ir deSing Slaunis kas antrg dieng). Jei prie§ dozés skyrimg kalcj tracija serume yra
>2,25 mmol/l, imama pradiné 25 mikrogramy dozé.

2. Pacientams, vartojantiems aktyvyjj vitaming D, sumazinki tyviojo vitamino D dozg¢ 50 %,
jei kalcio koncentracija serume prie$ dozés skyrimg yra cl@hé kaip 1,87 mmol/l.

Jei pacientas vartoja kalcio papildy, palikite ta paéiqﬂ@) papildo dozg.

Tikrinkite kalcio koncentracija serume prie§ dozés@ g nuo 2 iki 5 dieny. Jei kalcio

koncentracija serume pries§ dozés skyrima yra maze$a€ kaip 1,87 mmol/l arba didesné

kaip 2,55 mmol/l, matavimg pakartokite kita di@

5. Aktyviojo vitamino D ar kalcio papildo dozg, arba abi dozes pakoreguokite atsizvelgdami j
kalcio koncentracijg serume ir j klinikinio imo rezultatus (t. y. hipokalcemijos ar
hiperkalcemijos pozymius ir simptomu 1au pateikiamas Natpar, aktyviojo vitamino D ir

i ant ] kalcio koncentracija serume, pavyzdys.

Hw

Koreguoti M&Sia Koreguoti antra Koreguoti tredia
Kalcio koncentracija NS

Aktyvios vitamino D . .
serume pries§ dozés r y Kalcio papildas

formos

skyrimg

Sp tggdel Natpar dozés

Virsija V.iréutinc; Zinir_no a_rba vi_siék_o Sumazinkite arba o

normos riba (VNR) 4 traukimo ir vertinkite . Sumazinkite
. nutraukite**

(2,55 mmol/l)* r kartg pamatuodami

kalcio kiekj serume

L4
. N Nekeiskite arba
Daugiau e e
negu 2,25 * i sumazinkite, jeigu
' é_tiné Spreskite dél dozés Sumazinkite arba aktyviojo vitamino D
U . ..
mazinimo nutraukite** vartojimas buvo
nutrauktas dar iki $io
N titravimo etapo
o 718 arba
2,25 mmol/l ir Nekeiskite Nekeiskite Nekeiskite

daugiau negqu 2 mmol/Il

Spreskite del dozes
didinimo, jei maziausiai
po 2—4 savaiCiy dozé
iSlieka stabili

Maziau negu 2 mmol/| Padidinkite Padidinkite

*VNR verté atskirose laboratorijose gali bati skirtinga
**Nutraukite, jei pacientas vartoja maziausiag esamg dozg




6.  Kartokite zingsnius 4 ir 5, kol bus pasiekta tikslin¢ kalcio koncentracijos serume prie§ dozés
skyrima riba 2,0-2,25 mmol/L, aktyviojo vitamino D skyrimas bus nutrauktas, o kalcio papildy
pakaks dienos poreikiui patenkinti.

Natpar dozes koregavimas pasibaigus gydymo pradzios etapui
Titravimo etape reikia stebéti kalcio koncentracija serume (Zr. 4.4 skyriy).

Natpar dozg galima didinti mazdaug kas 2—4 savaites vis pridedant po 25 mikrogramus iki 9

didziausios 100 mikrogramy paros dozés. Bet kuriuo metu galima titruoti doz¢ jg sumazinangiki

maziausios 25 mikrogramy dozés. O
Rekomenduojama matuoti pagal albuming koreguota kalcio koncentracija serume po Watpar vartojimo
praéjus 8-12 valandy. Jei po dozés pavartojimo kalcio koncentracija serume yr , pirmiausia
mazinkite aktyviojo vitamino D ir kalcio papildy doze ir stebékite pasikeitim ¥e§ titruojant

didesng Natpar dozg reikia kartoti kalcio koncentracijos serume matavimus%s 1r po dozes
pavartojimo ir jsitikinti, kad ji yra normos reik§miy intervalo ribose. Jei l?aq oncentracija serume
po dozés pavartojimo iSlieka >VNR, geriamyjy kalcio papildy vartoji ikia mazinti arba nutraukti
(taip pat zr. dozés koregavimo lentele skyrelyje Gydymo Natpar prad?i

Su bet kokia Natpar doze, jei pagal albuming koreguota kalcio {gntracija serume po dozés
pavartojimo vir§ija VNR, o aktyviojo vitamino D ir geriamojo 0 vartojimas buvo sustabdytas,
arba jei pasireiSkiantys simptomai byloja apie hiperkalceny tpar dozg reikia sumazinti

(zr. 4.4 skyriy). @

Praleista dozé Q
Praleidus doze, Natpar turi buti susvirkstas kuo greic¢iau*deramu ir tinkamu momentu, o papildomy
egzogeniniy kalcio ir (arba) aktyviojo vitamino Eég(ia vartoti atsizvelgiant j hipokalcemijos

simptomus.
<0

Gydymo sustabdymas arba nutraukimas

Staiga sustabdZius arba nutraukus Natp 0jima gali i$sivystyti sunki hipokalcemija. Laikinai arba
visiskai nutraukiant gydyma Natpar rgikia tuo pat metu stebéti kalcio koncentracijg serume ir esant
reikalui priderinti papildoma egz& kalcio ir (arba) aktyviojo vitamino D vartojima

(zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos @
Senyvo amZiaus pacientai {

Zr. 5.2 skyriy. Q
Inksty funkcijos sut as

Jei inksty funkcij N ikimas lengvas ar vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas 30—80 ml/min),
dozés keisti ne@ Duomeny apie gydyma sunkaus inksty funkcijos sutrikimo atvejais néra

(7r. 4.4 sk)%

Kepenq@'jos sutrikimas

Jei ki unkcijos sutrikimas lengvas ar vidutinio sunkumo (bendrasis rodiklis pagal Child-Pugh

sk , dozés keisti nereikia. Duomeny apie gydymga sunkaus kepeny funkcijos sutrikimo atvejais
exa (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Natpar saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams neistirti.
Duomeny néra.



Vartojimo metodas

Pacientai Natpar gali susileisti savarankiSkai. Receptg iSrasantis specialistas arba slaugytojas privalo
i8Smokyti pacientg teisingai suleisti vaistinj preparata, ypac tada, kai vaistinis preparatas tik
pradedamas vartoti.

Kiekviena dozé leidziama po oda kartg per dieng, pakaitomis j kickvieng $laun;.

Vaistinio preparato ruo$imo pries vartojant ir $virkstiklio naudojimo instrukcijg zr. 6.6 skyriu i
pakuotés lapelyje pateiktose instrukcijose. @

Natpar draudziama leisti | veng arba j raumenis.

4.3 Kontraindikacijos &

Natpar negalima vartoti, jeigu yra:

- padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pa iNei medziagai;

- taikomas arba praeityje taikytas skeleto gydymas spinduliais; \

- piktybinés skeleto ligos arba metastazés kauluose;

- padidéjusi pradiné osteosarkomos rizika, pavyzdziui, Pedzeto k ar paveldimais
susirgimais sergantys pacientai;

- neaiskios kilmés kaulams specifinés Sarminés fosfatazés ko acijos padidéjimas;

- pseudohipoparatirozé.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés @Q
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Atsekamumas g
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atfeka ma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio

Gydymo Natpar tikslas yra pasiekti tikslinﬁ ;25 mmol/I kalcio koncentracijg serume prie$ dozés
vartojima, o pragjus 8—12 valandy po dozg 0jimo <2,55 mmol/l koncentracija.

Gydymo Natpar metu reikia stebéti koncentracijg serume prie§ dozés vartojima, o kai kuriais
atvejais ir po dozés vartojimo (Z skyriy). Daugiacentrio klinikinio tyrimo metu pagal albuming
koreguotos bendros kalcio ko ijjos serume vertés pra¢jus 6-10 valandy po dozés pavartojimo
buvo vidutiniskai 0,25 mmo msnés, negu iki dozés pavartojimo, o stebétas didziausias

Pacienty stebéjimas gydymo metu Z{

padidéjimas buvo 0,7 m ei po dozés pavartojimo stebima hiperkalcemija, gali prireikti mazinti
kalcio, vitamino D arba r dozes netgi tais atvejais, kai kalcio koncentracija iki dozés pavartojimo
yra priimtina (Zr. 4.2 skyri

. é‘,

Hiperkalcemija
Gydymo Natpatikliftikiniy tyrimy metu buvo stebéta hiperkalcemijos atvejy. Hiperkalcemija

dainiausia%s ebima titravimo periodo metu, kai buvo koreguojamos geriamojo kalcio, aktyviojo
vitamino [ ir'Watpar dozés. Hiperkalcemija galima sumazinti atsizvelgiant j dozavimo
rekome@as, stebéjimo informacijg ir paklausiant pacienty apie visus hiperkalcemijos simptomus.
Jei iSgipysto sunki hiperkalcemija (> 3,0 mmol/l arba didesné uz virSuting normos ribg su simptomais),
reikia i skyscius ir laikinai nutraukti Natpar, kalcio ir aktyviojo vitamino D vartojima, kol kalcio

tracija serume atsistatys iki normos. Véliau sprendziama dél mazesniy Natpar, kalcio ir
aktyviojo vitamino D doziy skyrimo (zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Hipokalcemija

Atliekant klinikinius tyrimus su Natpar buvo stebima hipokalcemija, daznas klinikinis hipoparatirozés
pasireiSkimas. Dauguma klinikiniy tyrimy metu stebéty hipokalcemijos atvejy buvo lengvi arba
vidutinio sunkumo. Vaistiniam preparatui patekus j rinka, gauta prane$imy apie Natpar vartojantiems
pacientams pasireiskusig simptoming hipokalcemija, jskaitant traukulius sukélusius atvejus. Sunkios
hipokalcemijos rizika didziausia uzdelsus, praleidus ar staigiai nutraukus Natpar vartojima, taciau gali



pasireiksti bet kada. Laikinai arba visiSkai nutraukiant gydyma Natpar reikia tuo pat metu stebéti
kalcio koncentracijg serume ir esant reikalui padidinti papildomg egzogeninio kalcio ir (arba)
aktyviojo vitamino D vartojima. Hipokalcemija galima sumazinti atsizvelgiant j dozavimo
rekomendacijas, stebéjimo informacijg ir paklausiant pacienty apie visus hipokalcemijos simptomus
(zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Vartojimas kartu su Sirdj veikianciais glikozidais

Bet kokios kilmés hiperkalcemija gali salygoti toksinj digitalio poveikj. Jei pacientas vartoja %ar
kartu su $irdj veikianciais glikozidais (pvz., digoksinu arba digitoksinu), reikia matuoti kalgfer<ird]
veikianciy glikozidy koncentracija serume bei stebéti pacientg, ar néra toksinio digitali@io
pozymiy ir simptomy (zr. 4.5 skyriy).

Sunkios inksty arba kepeny ligos

Pacientams, sergantiems sunkiomis inksty ir kepeny ligomis Natpar reikia skirtiQ iai, nes
Klinikiniai tyrimai su tokiais pacientais nebuvo atliekami. &
Vartojimas jaunesniems suaugusiems pacientams

Jauniems suaugusiems pacientams, kuriy epifizés nesukauléjusios, Na 1kia vartoti atsargiai, nes
$iy pacienty osteosarkomos rizika gali buti padidéjusi (zr. 4.3 skyri

Vartojimas senyvo amziaus pacientams
Su Natpar atliktame klinikiniame tyrime nedalyvavo pakankan@aiéius tiriamyjy, kuriy amzius
buvo 65 ir daugiau, kad bty galima nustatyti, ar $iy tirian@sakas buvo kitoks negu jaunesniy

tiriamuyjy. @
Tachifilaksija Q
Kalcio koncentracijg didinantis Natpar poveikis kgi kuriéms pacientams laikui bégant susilpnéja. Kad

bty galima tai nustatyti ir patvirtinti tachifilaksijgsf@iagnoze, reikia periodiskai tikrinti kalcio
koncentracijos serume atsaka j Natpar vartoj irfb

Jei 25-OH vitamino D koncentracija seru, Zema, papildomai paskyrus tinkama kalcio kiekj
galima atstatyti kalcio koncentracijos s( atsaka j gydyma Natpar (zr. 4.2 skyriy).

Urolitiazé @

Natpar netirtas su urolitiaze ser 1S pacientais. Pacientams, dabar sergantiems arba neseniai
sirgusiems urolitiaze, Natpar r@ irti atsargiai, nes jis gali pasunkinti $ig buklg.

Padidéjes jautrumas {

Po vaistinio preparato p@‘mo 1 rinkg buvo pranesta apie Natpar vartojantiems pacientams
pasirei$kusias padidéjusio jautrumo reakcijas. Galimos padidéjusio jautrumo reakcijos yra anafilaksija,
dusulys, angioneyro&i
reakcijos pozymyj
gydyti pagal st

v

edema, dilgéling, isbérimas ir kt. PasireiSkus sunkios padidéjusio jautrumo

T simptomams, gydyma Natpar reikia nutraukti, o padidéjusio jautrumo reakcija
aftine sveikatos prieziiiros tvarkg. Pacientus biitina stebéti, kol poZzymiai ir
simptomai zr. 4.3 ir 4.8 skyrius). Jei buitina nutraukti Natpar vartojima, reikia stebéti, ar
nepasirei%ipokalcemija (zr. 4.2 skyriy).

.

Natri m»is

Sid\vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Sirdj veikianéiy glikozidy inotropiniam poveikiui jtakos turi kalcio koncentracija serume. Kartu
vartojant Natpar ir Sirdj veikiancius glikozidus (pvz., digoksing ar digitoksing) gali iSryskeéti toksinis
digitalio poveikis, jei i$sivysto hiperkalcemija. Vaistiniy preparaty tarpusavio sgveikos studijy su Sirdj
veikianciais glikozidais ir Natpar neatlikta (zr. 4.4 skyriy).



Vartojant bet kokiy kalcio koncentracija serume veikian¢iy vaistiniy preparaty (pvz., liCio, tiazidy),
reikia stebéti pacienty kalcio koncentracijg serume.

Skiriant alendrono riigsties ir Natpar vienu metu gali susilpnéti kalcj sulaikantis poveikis, o tai gali
sutrikdyti kalcio koncentracijos serume normalizavimasi. Kartu vartoti Natpar ir bifosfonatus
nerekomenduojama.

Natpar yra baltymas, kuris nemetabolizuojamas mikrosominiy kepeny fermenty, veikianciy @
metabolizuojant vaistinius preparatus, pavyzdziui, citochromo P450 izofermenty, ir jy nes% 2

Natpar nesijungia su baltymais, jo pasiskirstymo ttris yra mazas. &
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis O
NésStumas

Duomeny apie Natpar vartojima néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tieSiQgimto ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). R %

Negalima atmesti rizikos nésciajai arba besivystanc¢iam vaisiui. Sprendji \el gydymo Natpar
pradéjimo ar nutraukimo néStumo metu reikia priimti atsizvelgiant j zinomos rizikos ir
naudos moteriai santykj.

Zindymas @

Nezinoma, ar Natpar issiskiria j motinos piena. Q

Esami farmakologijos tyrimy su gyviinais duomenys r d Natpar i$siskiria j gyviiny pieng
(zr. 5.3 skyriy).

Pavojaus zindomiems naujagimiams/ kiidikiams G?lima atmesti. Atsizvelgiant | Zindymo nauda
kudikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nus;@ r nutraukti zindyma ar nutraukti gydyma Natpar.

Vaisingumas &
Duomeny apie Natpar jtakg Zmogaus vatsifggimui néra. Su gyvinais atlikty tyrimy duomenys nerodo
neigiamo poveikio vaisingumui. (

4.7 Poveikis gebéjimui vair valdyti mechanizmus

Natpar gebéjimo vairuoti ir @ mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Neurologiniai
simptomai gali biti nepa ai sureguliuotos hipoparatirozés pozymis, todél kognityviniy ar
démesio sutrikimy turin pacientams nuo vairavimo bei mechanizmy valdymo reikia susilaikyti,
kol nei$nyks $ie simptomai:

4.8
L 4
Saugumo ﬁhp santrauka
Dazniausi taikancios nepageidaujamos reakcijos Natpar gydomy pacienty tarpe buvo

hiperka

vémi xarestezija, hipoestezija ir hiperkalciurija. Klinikiniy tyrimy metu $ios reakcijos bendrai

bu @vos ar vidutinio sunkumo ir laikinos, jas buvo galima suvaldyti pakoreguojant Natpar, kalcio
i a) aktyviojo vitamino D doze (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas, pateikiamas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios pacientams, kurie buvo gydomi Natpar placebu
kontroliuojamo tyrimo metu ir vaistinj preparatg pateikus j rinka, yra iSvardytos toliau pagal MedDRA
sistemy organy klases ir daznj. Atvejy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo

> 1/100 iki < 1/10) ir daznis nezinomas (negali bti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Visos
nepageidaujamos reakcijos, nustatytos vaistinj preparatg pateikus j rinka, i$skirtos kursyvu.




Kiino sistemuy ar
organy klasé

Labai daznas (> 1/10)

Daznas (nuo
>1/100 iki < 1/10)

DaZnis neZinomas
(negali buti

apskaiciuotas pagal
turimus duomenis)

Imuninés sistemos
sutrikimai

Padidéjusio jautrumo
reakcijos (dusulys,
angioneuroziné edema,

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

hiperkalcemija,
hipokalcemija

hipomagnezemija’,
tetanijaf

dilgéliné, igb@}zs)

N

Psichikos sutrikimai

nerimas’, nemiga*

R

Nervy sistemos
sutrikimai

galvos skausmas™,
hipoestezija’,
parestezija’

mieguistumas*

{\)

Sirdies sutrikimai

daznas Sirdies
plakimas™*f

. &
LN

Kraujagysliy sutrikimai

hipertenzija* (N

Kvépavimo sistemos,
kriitinés Igstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

kosulys' @"
X

sutrikimai

Virskinimo trakto viduriavimas*-t, pilvo vir s dalies
sutrikimai pykinimas*, vémimas* skau@IJ

Skeleto, raumeny ir sanariy skausmai*, rau ok¢iojimas’,
junglamOjO audinio raumeny Spazmai'f- ka@raumenu,

%mai*, mialgijar,
lo skausmas',

h galiinés skausmas

Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai

hiperkalciurija*,
poliakiurija’

Bendrigji sutrikimai ir
vartojimo vietos

astenija*, kriitinés
skausmas®, nuovargis,

Q

pazeidimai injekcijos atlikimo
vietos reakcija,
N troskulys*
Tyrimai teigiami antik@inai prie§

prieskydinés liaukos
hormong (PTH),
sumazéjusi 25-hidroksic
holekalciferolio

koncentracija,
* % sumazgjusi vitamino D
,\\ koncentracija

*Klinikinig @ﬁmem stebéti pozymiai ir simptomai, galimai susij¢ su hiperkalcemija.
t

l Kliniki% i

Atskirﬂxﬂ%eidaui amy reakcijy apraSymas
ija ir hipokalcemija buvo daznai stebima dozes titravimo laikotarpiu. DidZiausia sunkios
mijos rizika buvo nutraukus Natpar vartojima. Vaistinj preparatg pateikus j rinka, pranesta

Hipe
hi
ighipokalcemijos atvejus, sukélusius traukulius (Zr. 4.4 skyriy).

Injekcijos vietos reakcijos

my metu stebéti pozymiai ir simptomai, galimai susij¢ su hipokalcemija.

Placebu kontroliuojamame tyrime 9,5 % (8 is 84) Natpar gydomy pacienty ir 15 % (6 i$ 40) placebo
gydomy pacienty pasireiské injekcijos vietos reakcijos, visais atvejais reakcijos buvo lengvos arba

vidutinio sunkumo.




Imunogeniskumas

Natpar vartojimas gali sukelti antikiiny atsiradima, tai atitinka galimas imunogenines savybes vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra peptidy. Hipoparatiroze serganc¢iy suaugusiy pacienty placebu
kontroliuotame tyrime antikiny pries prieskydinés liaukos hormong (PTH) atsirado 8,8 % (3 is 34)

ir 5,9 % (1 i$ 17) pacienty, kuriems 24 savaites karta per parg po oda buvo atitinkamai leidZiama 50—
100 mikrogramy Natpar arba placebo.

Visy su hipoparatiroze serganciais pacientais atlikty klinikiniy tyrimy metu iki 7,4 mety laik iu po
gydymo Natpar imunogeniniy reakcijy i$sivystymo daznis buvo 16 i 87 (18,4 %), $is rodilelis bégant
laikui neaugo. Siy 16 pacienty antikiiny pries PTH titras buvo zemas, 12 i§ jy véliau atliktaslautikiny
tyrimas tapo neigiamas. Atrodo, kad antikiiny pries PTH atsiradimas buvo laikinas, d¢lana#é jy titro.
Du i$ minéty pacienty turéjo neutralizuojanciu veikimu pasizymeéjusiy antiktiny; $i @tu klinikinis
atsakas pasireiSké be akivaizdziy su imunitetu atsaku susijusiy nepageidaujamy reakcijy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas é
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio prep egistracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveika ezitros specialistai turi

pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudoda b\ priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema. @

4.9 Perdozavimas

Dél perdozavimo gali pasireiksti hiperkalcemija, jos Simp greitas Sirdies plakimas, EKG
pokyd¢iai, hipotenzija, pykinimas, vémimas, svaigimas ir Q} ¢’ skausmas. Sunki hiperkalcemija gali
biti pavojinga gyvybei, jai i§sivyscius reikia skubios inos pagalbos ir atidaus buklés sekimo
(7r. 4.4 skyriy). &

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES fbc

5.1 Farmakodinaminés savybés @KJ

Farmakoterapiné grupé — kalcio ho ¢ veikiantys vaistiniai preparatai, prieskydinés liaukos
hormonas ir analogai, ATC kodas %AA%

Veikimo mechanizmas
Endogeninj prieskydinés lia
prieskydinés liaukos. PT
hormono receptoriy, esa
hormono receptoriai prikla

ormong (PTH) 84 amino riig§¢iy polipeptido pavidale iSskiria
ikia prisijungdamas prie lastelés pavirSiaus prieskydinés liaukos
kauliniame, inksty ir nerviniame audiniuose. prieskydinés liaukos
su G proteinais sgveikaujanciy receptoriy Seimai.

koncentracijes e reguliavime, grieztai kontroliuoja jy kiekius, reguliuoja kalcio ir fosforo

.
PTH turi keleta M arbiy fiziologiniy funkcijy, atlieka pagrindinj vaidmenj kalcio ir fosforo
i8siskyrim i Estus, aktyvuoja vitamino D veikimg ir palaiko normalig kauly medziagy apykaita.

Natpar’| %intas E. coli taikant rekombinantinés DNR technologija, jis visiskai atitinka endogeninio
2m0®ieskydinés liaukos hormono 84 aminortigs¢iy grandinés seka.

kodinaminis poveikis
PTH (1-84) yra pagrindinis kalcio homeostazés reguliatorius plazmoje. PTH (1-84) sustiprina kalcio
reabsorbcijg inksty kanaléliuose ir paskatina fosforo i$skyrima.

Bendras PTH veikimas — padidina kalcio koncentracija serume, sumazindamas kalcio i$siskyrima su
Slapimu ir sumazindamas fosforo koncentracijg serume.

Natpar pirminé amino riigd¢iy seka yra tokia pati kaip endogeninio parathormono, manoma, kad jo
fiziologinis poveikis yra toks pat.


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

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

pacientus patvirtinti atliekant 1 atsitiktinés atrankos, placebu kontroliuojama tyrimg ir atvirg tgstinj
tyrima. Siy tyrimy metu Natpar buvo leidZiamas savarankiskai, paros dozé buvo viena
nuo 25 iki 100 mikrogramy injekcija po oda.

Tyrimas 1 — REPLACE %
Sio tyrimo tikslas buvo palaikyti kalcio koncentracija serume Natpar pagalba, sumazinant gegianfojo
kalcio ir aktyviojo vitamino D doze arba nutraukiant jy vartojima. Tai buvo 24 savaici ws,
atsitiktinés atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas. Si yrime
létine hipoparatiroze sergantys pacientai, kuriems buvo skiriamas kalcis ir aktyvioji vitanino D forma
(vitamino D metabolitai ar analogai), buvo atsitiktinai atrinkti j Natpar (n = 84) ar%ebo (n =40)
grupes. Vidutinis amzius buvo 47,3 metai (nuo 19 iki 74 mety amziaus ribose), uvo moterys.
Pacientai sirgo hipoparatiroze vidutiniskai 13,6 mety.

et e . o . o Lo
Atsitiktinés atrankos metu aktyviosios formos vitamino D dozé buvo suma@ 50 %, pacientai buvo
atsitiktinai atrinkti ] Natpar 50 mikrogramy per para ir placebo grupes. Q itiktinés atrankos

seké 12 savaiciy trukmés Natpar titravimo faze ir 12 savaiciy trukm 7\ ahar dozés i§laikymo fazé.

DevyniasdeSimciai procenty atsitiktinés atrankos biidu atrinkty é@m} buvo skirtas 24 savaites
trukes gydymas. @

Atliekant veiksmingumo analize, tiriamieji, kuriems tiko Qmponentai i8 trijy daliy atsako
kriterijy, buvo registruojami kaip gave atsaka j gydym mq gavusysis buvo apibiidinamas
naudojant sudétinj pirminio veiksmingumo Vertinimo%rijq, kai jo reikSmés sumazéjimas buvo ne
mazesnis kaip 50 % lyginant su gydymo pradzios aktyvivjo vitamino D doze IR ne maZzesnis

kaip 50 % lyginant su gydymo pradzios geriamoj@cio doze IR kai jo pagal albuming koreguotos
bendros kalcio koncentracijos serume rodiklis@ toks pat arba normalizavosi, lyginant su gydymo
pradzios reikSme (> 1,875 mmol/l) ir nevit% oratoriniy normos riby virSutinés ribos.

Gydymo pabaigoje, 46 is 84 (54,8 %) Natpar gydyty pacienty pasieké pirminj vertinimo kriterijy,
lyginant su placebo — 1 i8 40 (2,5 %) patignty (p < 0,001).

24 savaite i$ dalyvavima tyrime
priklausomi nuo gydymo aktyyi
citrato, palyginimas placebc:e

igusiy pacienty, 34 i§ 79 (43 %) Natpar grupés pacienty nebuvo
vitaminu D, jiems buvo skiriama ne daugiau kaip 500 mg kalcio
je — 218 33 (6,1 %) pacienty (p < 0,001).

Sesiasdesimt devyniems@entams (58 i 84) | Natpar grupe atsitiktinai atrinkty tiriamyjy

buvo > 50 % sumazinta gertamojo kalcio dozé, palyginimas su atrinktais j placebo grupe — 7,5 %

(3 18 40) tiriamyjy. %ﬂinis geriamojo kalcio dozés procentinis pokytis lyginant su gydymo pradzia
buvo -51,8 % (S Natpar gydomy tiriamyjy grupéje, o placebo grupéje atitinkamai 6,5 %

(SN 38,5) (p< @) Be to, 87 % (73 i$ 84) Natpar gydyty pacienty stebétas > 50 % geriamojo

aktyviojo \@ D dozés sumazéjimas, placebo grupéje — atitinkamai 45 % (18 i8 40) pacienty.

Tyrima;@ACE

TyNm yra $eSeriy mety trukmeés ilgalaikis atviras testinis tyrimas, atliktas skiriant Natpar pooding
imjek€ija vieng kartg per parg hipoparatiroze sergantiems tiriamiesiems, kurie baigé dalyvavima
ankstesniame Natpar tyrime.

Tyrime dalyvavo i$ viso 49 tiriamieji. Tiriamiesiems buvo skiriama 25 mikrogramai, 50 mikrogramy,
75 mikrogramai arba 100 mikrogramy per parg mazdaug 72 ménesius (vidutiniskai 2 038 dienas
[~5,6 mety]). Minimali Natpar ekspozicijos trukmé buvo 41 diena, o maksimali — 2 497 dienos

(~6,8 mety).
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61,2 % (30 i8 49) tiriamyjy gydymo pabaigoje pasieké pirming veiksmingumo vertinamaja baigtj,
apibréziama kaip pagal albuming koreguota bendra kalcio koncentracija serume, kuri normalizavosi
arba isliko tokia pati, lyginant su pradine verte, ir nevirsijo ver¢iy vir§utinés normos ribos; > 50 %
sumazgjimas nuo pradinio jvertinimo arba < 500 mg kalcio papildy kasdien ir > 50 % sumazéjimas
nuo pradinio jvertinimo arba < 0,25 ug kalcitriolio papildy kasdien.

Rezultatai parodé, kad Natpar fiziologinis poveikis isliko patvarus visus 72 ménesius, atsizvelgiant |
stabily vidutinés pagal albuming koreguoto kalcio koncentracijos serume lygj (n = 49, 2,09 (% 174)
mmol/l per pradinj jvertinimag; n = 38, 2,08 (SN 0,167) mmol/l pra¢jus 72 ménesiams), fos
koncentracijos serume sumazéjima (n = 49, 1,56 (SN 0,188) mmol/I per pradinj jvertiningg;
n =36, 1,26 (SN 0,198) mmol/l praéjus 72 ménesiams) ir normalig kalcio ir fosfaty sm

(< 4,4 mmol?/I?) visiems tiriamiesiems (n = 49 per pradinj jvertinima, n = 36 praé'uq énesiams).
Ilgalaikis poveikis jtrauké vidutinio kalcio Salinimo su §lapimu sumaz¢jimg iki nQrmalaus intervalo
(n =48, 8,92 (SN 5,009) mmol/d. per pradinj jvertinima; n = 32, 5,63 (SN 3, mol/d.

praéjus 72 ménesiams) ir normalaus vidutinio kreatinino lygio serume stabi 1masi

(n =49, 84,7 (SN 18,16) umol/l per pradinj jvertinima; n = 38, 78,2 (SN umol/Il

praéjus 72 ménesiams). Be to, i§liko normalus kauly mineraly tankis.

Vaiky populiacija @

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Natpar typ u vienu ar daugiau vaiky,
serganciy hipoparatiroze, populiacijos pogrupiais duomenis jimo vaikams informacija

pateikiama 4.2 skyriuje).
Sio vaistinio preparato registracija yra salyginé. Tai rejé @ad laukiama tolesniy duomeny apie §j
vaistinj preparatg.

Europos vaisty agentiira bent karta per metus per:

prireikus atnaujins $ig PCS. @

5.2 Farmakokinetinés savybés @

s nauja informacijg apie $j vaistinj preparatg ir

Hipoparatiroze serganciy tiriamyjy farmakokinetika po poodings injekcijos Slaunies srityje
buvo tokia pati kaip ir sveiky po men@pauzés amziaus motery, kurioms prieskydinés liaukos hormonas
buvo leidziamas §launies ir pilvn@se.

Absorbcija &
Po oda suleisto Natpar aQ us biologinis prieinamumas yra 53 %.

Pasiskirstymas
I veng suleisto N %siskirstymo tris stabilioje biisenoje yra 5,35 I.

Biotransfor%‘ '

In vitro ir ingrivirtyrimy metu paaiskéjo, kad Natpar klirensas yra visy pirma kepenyse vykstantis
procesas, iKSty atlickamas vaidmuo yra mazesnis.

Elimifaoy

Kepenyse didziajg dalj prieskydinés liaukos hormono suskaido katepsinai. Inkstuose prieskydinés
s hormonas ir C-terminaliniai fragmentai pasalinami glomeruly filtracijos btdu.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Prieskydinés liaukos hormonas (rDNR) buvo vertinamas atvirame farmakokinetiniame /
farmakodinaminiame tyrime, kurio metu 7 hipoparatiroze sergantiems pacientams buvo skiriamos
vienkartinés 50 ir 100 mikrogramy dozés, leidZziamos po oda, su 7 dieny vaistinio preparato i§plovimo
laikotarpiu tarp doziy.
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Natpar didziausia koncentracija plazmoje (vidutiné Tmax) susidaro per 5-30 minuciy, o antrasis
paprastai mazesnis koncentracijos pakilimas jvyksta po 1-2 valandy. Stebétas pusinés eliminacijos
periodas (t12) buvo 3,02 ir 2,83 valandos, atitinkamai su 50 ir 100 mikrogramy dozémis. DidZiausias
vidutinis kalcio koncentracijos serume padidéjimas per 12 valandy buvo apie 0,125 mmol/l ir

0,175 mmol/l, atitinkamai su 50 mikrogramy ir 100 mikrogramy dozémis.

Poveikis mineraly apykaitai

Gydant Natpar hipoparatiroze serganciy pacienty kalcio koncentracija serume padidéja, ji did
priklausomai nuo dozés. Po vienkartinés prieskydinés liaukos hormono (rDNR) injekcijos yidutifié
bendra kalcio koncentracija serume pasiekia auks$ciausig ribg per 10-12 valandy. Kalc 'mveikis
po vaistinio preparato vartojimo islieka ilgiau kaip 24 valandas. 6&

Kalcio issiskyrimas su Slapimu
Gydant Natpar kalcio i$siskyrimas su Slapimu sumazéja 13 ir 23 % (atitinkamai
skiriant 50 ir 100 mikrogramy doze) zemiausias lygis pasiekiamas per 3-6 v. , véliau per 16—
24 valandas vél atsistato ta pati iki dozés skyrimo buvusi koncentracija. R %
N

Fosforas
Po Natpar injekcijos fosforo koncentracija serume pirmasias 4 vala orcingai mazéja,
atitinkamai PTH (1-84) koncentracijai, ir i§lieka ilgiau kaip 24 val

Aktyvusis vitaminas D

1,25(OH).D koncentracija serume iki maksimumo padidélenkartinés Natpar dozés injekcijos
praéjus mazdaug 12 valandy, véliau grizta iki beveik pragmioNygio per 24 valandas.

Skiriant 50 mikrogramy doze¢ buvo stebimas didesnis %—%D koncentracijos padidéjimas serume,
negu skiriant 100 mikrogramy dozg, dél to, kad serurélcis tiesiogiai slopina inksty

fermentg 25-hidroksivitamino D-1-hidroksilaze.

Ypatingos populiacijos @

Kepeny funkcijos sutrikimas

Buvo atliktas farmakokinetikos tyrimas @oparatiroze neserganciais tiriamaisiais, 6 vyrais

ir 6 moterimis, kurie turé¢jo vidutinio mo kepeny funkcijos sutrikima (rodiklis pagal Child-Pugh
skalg 7-9 [B laipsnis]), ir palyginta%tinkama grupe 12 tiriamyjy, kuriy kepeny funkcija buvo
normali. Po vienkartinés 100 miamq dozés suleidimo po oda viduting Cmax reikSme ir pagal
gydymo pradzios reikSme korggmotd Cmax reikSme buvo 18-20 % didesné ty tiriamyjy, kuriems
pasireiské vidutinio sunkun{‘ngénq funkcijos sutrikimas, lyginant su grupe, kurioje funkcija buvo

normali. Bendros kalcio tracijos serume ir laiko vertinime lyginant abiejy kepeny funkcijos
grupiy rezultatus akivai skirtumy nepastebéta. Nerekomenduojama koreguoti Natpar dozés
pacientams, kuriems ira lefigvo ar vidutinio laipsnio kepeny funkcijos sutrikimas. Duomeny apie

gydyma sunkaus ke funkcijos sutrikimo atvejais néra.

BN

Inksty funkcijosSsutiikimas

Buvo stebi X riamyjy, kuriy inksty funkcija nebuvo sutrikusi (kreatinino klirensas (CL¢r)

> 80 ml/min)Nw?16 tiriamyjy, kuriy inksty funkcija buvo sutrikusi, farmakokinetika po vienkartinés
Natpar® krogramy dozés po oda. Tiriamyjy, kuriy inksty funkcijos sutrikimas buvo

lengv@sviButinio sunkumo (CLcr nuo 30 iki 80 ml/min), vidutiné didziausia PTH koncentracija (Cmax)

po @krogramq prieskydinés liaukos hormono (rDNR) dozés buvo apytiksliai 23 % didesné uz
isiamyjy, kuriy inksty funkcija buvo normali. PTH ekspozicija, jvertinta pagal AUCq.jast ir pagal dozés

gydymo pradzioje koreguotg AUCo.iast buvo mazdaug 3,9 % ir 2,5 %, atitinkamai didesné negu ta, kuri

buvo iSmatuota su tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija buvo normali.

Atsizvelgiant | $iuos rezultatus, jei inksty funkcijos sutrikimas lengvas ar vidutinio sunkumo
(kreatinino klirensas CL¢ 30-80 ml/min), dozés keisti nereikia. Nebuvo atlikti tyrimai su pacientais,
kuriems atlickama inksty dializé. Duomeny apie gydyma sunkaus inksty funkcijos sutrikimo atvejais
néra.
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Vaiky populiacija
Pacienty vaiky farmakokinetikos duomeny néra.

Senyvo amziaus pacientai

Su Natpar atliktame klinikiniame tyrime nedalyvavo pakankamas skaicius tiriamyjy, kuriy amzius
buvo 65 ir daugiau, kad buty galima nustatyti, ar $iy tiriamyjy atsakas buvo kitoks negu jaunesniy
tiriamyjy.

Lytis 9
REPLACE tyrimo metu nebuvo pastebéta kliniskai reikSmingy ly¢iy skirtumy. @
Svoris O
Nereikia koreguoti dozés atsizvelgiant j svorj. 0

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys é

Iprasty farmakologinio saugumo, mutageniskumo, toksinio poveikio Vais‘iﬁ@ui ir bendrai
reprodukcijai bei vietinio toleravimo ikiklinikiniy tyrimy duomenys sp 10 pavojaus Zmogui
nerodo. @

Ziurkéms, kurioms 2 metus kasdien buvo leidziama Natpar, nu s nuo dozés priklausomas

dél negenotoksinio mechanizmo. Kadangi Zzmogaus bei zZit aulo fiziologija skiriasi, tokio

nenormalus kaulo formavimasis, ir dazniau atsirado kaulo augliy! jskaitant osteosarkoma, tikriausiai
poveikio klinikiné reik§mé nezinoma. Klinikiniy tyrimy @teosarkomos atvejy nestebéta.

Natpar neturéjo neigiamos jtakos ziurkiy vaisingumuiar ankstyvam embrioniniam vystymuisi,
embriofetaliniam ziurkiy ir triusiy vystymuisi ar ziurkiyjaunikliy vystymuisi iki ir po gimimo. Labai
mazas Natpar kiekis i§siskiria su Zindangiy 2iurk@;nu.

Bezdzionéms 6 ménesius kasdien leidiiant&@(; oda buvo dazniau stebima inksty kanaléliy

mineralizacija, kai ekspozicijos lygis buv arto didesnis uz didziausios dozés klinikinés
ekspozicijos lygj.

6. FARMACINE INFO ;A

6.1 Pagalbiniy medZiag s@&as

Milteliai Q
Natrio chloridas

Manitolis .
Citriny rugstis @h ratas

Natrio hidroksidlas (pH korekcijai)

b

Metak

Injek@ anduo

: Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maigyti su kitais vaistiniais preparatais.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
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Paruostas tirpalas

Nustatyta, kad paruosus tirpala cheminés ir fizinés tirpalo savybés islieka stabilios iki 14 dieny, jei
saugoma Saldytuve (2 °C — 8 °C) ir ne ilgiau kaip 3 paras laikant ne Saldytuve ne aukStesnéje

kaip 25 °C temperatiiroje, 14 dieny naudojimo laikotarpiu.

Laikyti Svirkstiklj, kuriame yra paruostas uztaisas, sandariai uzdaryta, kad preparatas biity apsaugotas
Nnuo §viesos.

6.4  Specialios laikymo sglygos @j
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). KI
Negalima uzsaldyti. O
Uztaisg laikyti uztaiso dékle iSorinéje dézutéje, kad preparatas buity apsaugotas nu@sos.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje. é

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys .\9

UZztaiso dékle esantis dviejy kamery stiklinis uztaisas, pagamintas i§zi«‘I klo, su 2 guminiais
(bromobutilo gumos) ribokliais, apspaustas (aliuminio) dangteIiU{ obutilo gumos sandarikliu.

Natpar 25 mikrogramai @
Violetiniame dékle kiekvieno uztaiso pirmojoje kameroje mikrogramy prieskydinés liaukos
hormono (rDNR) milteliy pavidale, antrojoje kameroje — ikrolitry tirpiklio (atitinka 14 doziy).

Natpar 50 mikrogramy Q
Raudoname dékle kiekvieno uztaiso pirmojoje kaEeroj yra 700 mikrogramy prieskydinés liaukos

hormono (rDNR) milteliy pavidale, antrojoje ka je — 1000 mikrolitry tirpiklio (atitinka 14 doziy).

Natpar 75 mikrogramai @
Pilkame dékle kiekvieno uztaiso pirmojoj eroje yra 1050 mikrogramy prieskydinés liaukos
hormono (rDNR) milteliy pavidale, antyoj ameroje — 1000 mikrolitry tirpiklio (atitinka 14 doziy).

Natpar 100 mikrogramy
Meélyname dékle kiekvieno uztaigo pirmojoje kameroje yra 1400 mikrogramy prieskydinés liaukos
hormono (rDNR) milteliy pav@, ntrojoje kameroje — 1000 mikrolitry tirpiklio (atitinka 14 doziy).

Pakuotés dydis: dézuté SQ“ aisais.

Dézutés / uztaiso spalvos naudojamos Zyméti skirtingus stiprumus.
L 4

25 mikrogramai tiné

50 mikrogramuys raudona

75 mikrog N ilka
100 mikr &q —mélyna

N

6.6 @ialﬁs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

ieSkydinés liaukos hormonas (rDNR) leidZiamas naudojant uZtaisg su daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Kiekvieng §virkstiklj gali naudoti tik vienas pacientas. Kiekvienai injekcijai naudojama
nauja sterili adata. Naudojamos 31 G x 8 mm $virkstiklio adatos. Paruostas tirpalas turi biiti bespalvis
ir praktiskai be pasaliniy daleliy; prieskydinés liaukos hormong (rDNR) vartoti draudziama, jei
paruostas tirpalas yra drumstas, spalvotas ar jame yra matomy daleliy.

NEGALIMA KRATYTI ruoS§imo metu ar paruosus, nes tai gali sukelti veikliosios medziagos
denatiiracijg.

14



Prie$ naudodami daugkartinio naudojimo $virkstiklj perskaitykite pakuotés lapelyje pateikta
naudojimo instrukcija.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch %
Block 2 Miesian Plaza @
50 — 58 Baggot Street Lower &
Dublin 2 O

D02 HW68 0

Airija

medinfoEMEA@takeda.com é

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) Q\

EU/1/15/1078/001
EU/1/15/1078/002 {
EU/1/15/1078/003 @

EU/1/15/1078/004 \Q

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO@TA
Registravimo data 2017 m. balandzio 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. vasa d.

10. TEKSTO PERZIUROS DAT @

(Y

ISsami informacija apie $j Vai@paratq pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu. {

‘&Q
K
&

A,b

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

1i PRlEDAS\Q

A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOS UJU) MEDZIAGOS
(-U) GAMINTOJAS (-Al) IR G TOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

B.  TIEKIMO IR VARTOJWB ALYGOS AR APRIBOJIMAI

C. KITOS SALYGOS LAVIMAI REGISTRUOTOJUI
D. SALYGOS AR OJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMING AISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI

UZTIKRIN'Q

E. SPECIF, PAREIGOJIMAS IVYKDYTI
POR TRACINES UZDUOTIS SALYGINES

RE ACIJOS ATVEJU
.\@

Q
x>
&

A,b

*
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A.  BIOLOGINES (-1y) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

A-1121 Wien %
Austrija @

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai) O

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch 0
Block 2 Miesian Plaza {
50 — 58 Baggot Street Lower &

Dublin 2 . %
D02 HW68

Airija Q\
medinfoEMEA@takeda.com @

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIB@NIAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I prie eparato charakteristiky

santraukos] 4.2 skyriy). Q

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMA@EGISTRUOTOJ Ul
. Periodiskai atnaujinami saugumo% olai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikim& avimai i§déstyti Reglamento (EB) Nr. 507/2006
9 straipsnyje, atsizvelgiant j tai, regi jas pateikia PASP kas 6 ménesius.

Sio vaistinio preparato PASP pa o reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c
straipsnio 7 dalyje numatyta gos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty ti pyje.

Registruotojas pirmajj éQs‘[inio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

2

.
D. SALYG N APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
P VARTOJIMUI UZTIKRINTI

REPA\
. Rizégialdymo planas (RVP)
L 4

Regi \b] as atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasytisegistracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.

AprasSymas Terminas
Neintervencinis poregistracinis saugumo tyrimas (PST): siekdamas surinkti | Registruotojas
ilgalaikius Kklinikinio veiksmingumo ir saugumo duomenis registruotojas planuos j
pateiks tyrimo paremtus duomenis, gautus i$ hipoparatiroze serganciy ir periodiskai @
NATPAR gydomy pacienty registro. Registruotojas privalo surinkti atnaujin

O

E.
SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU

Salyginés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (
registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias u;

duomenis apie kliniSkai sunkius vertinimo kriterijus (kauly, minkstyjy saugu
audiniy kalcinozg ir inksty funkcija) kartu su duomenimis apie prot traukti
hiperkalciurijg ir gyvenimo kokybe. re S
regiswo progreso

s({ta aitas.

Galutiné klinikinio tyrimo ataskaita turi bti pateikta iKi N %‘5035 m.
(\\ gruodzio 31 d.
Qo
SPECIFINIS IPAREIGOJIMAS IVYKDYTI PORE@KACINES UZDUOTIS

. 726/2004 14a straipsnio 4 dalimi,

ApraSymas » Terminas

Siekdamas toliau patvirtinti NATPAR veiksm 3 ir sauguma gydant

létine hipoparatiroze sergancius pacientus, igos nepavyksta suvaldyti

taikant tik standartinj gydyma, registruo ivalo atlikti atsitiktinés

atrankos, kontroliuojama tyrima, lygi MNATPAR su jprastiniais

vaistiniais preparatais (angl. Standa;Q are) ir su alternatyviu dozavimu

pagal sutartg protokola. ,b

Klinikinio tyrimo ataskaita tu@i pateikta iki: 2026 m.
gruodzio 31 d.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Natpar 25 mikrogramai / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui %
Natpar 50 mikrogramy / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui @
Natpar 75 mikrogramai / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui &
Natpar 100 mikrogramy / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui O
Prieskydinés liaukos hormonas (rDNR) 0

<

Mg

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-w»&/

0

Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitry dozéje yra 25 mlkrogram kydmes liaukos hormono
(rDNR).

Kiekviename uztaise yra 350 mikrogramy prieskydinés liaukos ho @ NR).
a

Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitry dozéje yra 50 mi i prieskydinés liaukos hormono

(rDNR).

Kiekviename uZztaise yra 700 mikrogramy prieskydinés ha ormono (rDNR).

Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitry dozéje ikrogramai prieskydinés liaukos hormono
(rDNR).

Kiekviename uztaise yra 1050 mikrogramy priesl%nés liaukos hormono (rDNR).

Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitry % yra 100 mikrogramai prieskydinés liaukos
hormono (rDNR). &
Kiekviename uztaise yra 1400 mikrograr@l skydinés liaukos hormono (rDNR).

N

3.  PAGALBINIU MEDZIA SAS

Natrio chloridas, manitolis, ci@ Stis monohidratas, metakrezolis, natrio hidroksidas (pH
koreguoti), injekcinis vand

4.  FARMACINF OR;/IA IR KIEKIS PAKUOTEJE

N4
Milteliai ir ti‘rp@ekciniam tirpalui

2 uztaisai judéekluose

*

N

5. \2 Z>RTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Leisti po oda.

Naudoti su maiSymo prietaisu, Natpar Svirkstikliu, Svirkstiklio adatomis.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Z
8.  TINKAMUMO LAIKAS 3 Oy
Tinka iki 0:
Uztaisg su sumaiSytu turiniu iSmeskite po 14 dieny. é
KN
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS N
Laikyti Saldytuve. {

Negalima uzsaldyti.
Uztaisg laikyti jo uztaiso dékle, iSorinéje dézutéje, kad vaistas @apsaugotas nuo §viesos.

o 4

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARK JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES@MESUVARTOTO VAISTINIO

%)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIM ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International A nd Branch, Block 2 Miesian Plaza, 50 — 58 Baggot
Street Lower, Dublin 2, D02 HW6S, AQa

L0

12.  REGISTRACIJOS PAZ’!Q@:JIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1078/001 {

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

| =3 PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Natpar 25
Natpar 50
Natpar 75
Natpar 100

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

"
X’
2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. O

A

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAM‘IépMENYs
e O
SN N
" Q
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO DEKLO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Natpar 25 pg / dozéje milteliai injekciniam tirpalui %
Natpar 50 pg / dozéje milteliai injekciniam tirpalui @
Natpar 75 pg / dozéje milteliai injekciniam tirpalui &
Natpar 100 pg / dozéje milteliai injekciniam tirpalui O

Prieskydinés liaukos hormonas (rDNR) 0
S.C. {
/’S’
‘ 2. VARTOJIMO METODAS '\' 7
h
Vo i
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS Q‘/
Tinka iki @
Q .:
4, SERIJOS NUMERIS Q“/

Serija @

| 5. KIEKIS (MASE, TORIS ARBA V TAI)

6. KITA

RS
.\@Q
<
x>
4

A,b

*
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PRIMINIMO ETIKETES TEKSTAS (pridétas pakuotéje)

Uzdékite adatg prie§ maiSydami
Zr. naudojimo instrukcijas
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Natpar 25 mikrogramai / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Natpar 50 mikrogramy / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Natpar 75 mikrogramai / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Natpar 100 mikrogramy / dozéje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Prieskydinés liaukos hormonas

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo in 1ja.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikij. Apie&
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje. O

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti. &

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalﬁ' X aistas gali jiems

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jam@iama Jums

pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Ji
- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyj@ur dytas), kreipkités |

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy. {
Apie ka raSoma Siame lapelyje? @
Kas yra Natpar ir kam jis vartojamas ®:
Kas Zinotina prie§ vartojant Natpar
Kaip vartoti Natpar Q

Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti Natpar

Pakuotés turinys ir kita informacija @

NogkrwdE

Naudojimo instrukcijos

1. Kas yra Natpar ir kam jis v@mas
Kas yra Natpar? Q

Natpar yra hormony pakait% irtas ilgalaikiam suaugusiy pacienty, kuriy prieskydinés liaukos
veikia nepakankamai, g}Q i. Tai vadinama ,,hipoparatiroze®.

Hipoparatirozé yra liga, kurt'i$sivysto dél sumazéjusio prieskydinés liaukos hormono kiekio.

Prieskydinés liau monas gaminamas kaklo srityje esanciose prieskydinése liaukose. Sis
hormonas kontrghiyoja kalcio ir fosforo koncentracijg kraujyje bei §lapime.
.

Jei priesky@iaukos hormono yra per mazai, kalcio koncentracija kraujyje gali sumazéti. Dél

sumazej Icio koncentracijos gali atsirasti jvairiy simptomy jvairiose kiino dalyse - kauluose,

§irdyjef%, raumenyse, inkstuose, smegenyse ir nervuose. Su kalcio koncentracijos sumazéjimu
imptomy sarasa zr. 4 skyriuje.

susij
N;r yra sintetiné prieskydinés liaukos hormono forma, kuri padeda palaikyti normalig kalcio ir
fosforo koncentracijg kraujyje ir Slapime.

2. Kas zZinotina pries vartojant Natpar

Natpar vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija prieskydinés liaukos hormonui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZiagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);
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- jeigu Jasy griaudiai yra gydomi arba buvo gydyti spinduliais;

- jeigu Jums yra kauly véZzys arba kitokio tipo veézys, kuris i$plito i kaulus;

- jei yra padidéjusi rizika susirgti kauly véZiu, vadinamu osteosarkoma (pavyzdziui, jei sergate
Pedzeto liga ar kitomis kauly ligomis);

- jeigu kraujo tyrimas rodo nepaaiskinama padidéjusj kauly Sarminés fosfatazés kiekj;

- jei sergate pseudohipoparatiroze, reta liga, kai organizmas tinkamai nereaguoja j jiisy organizme
gaminama prieskydinés liaukos hormona. %

Ispéjimai ir atsargumo priemonés @

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku arba slaugytoja prie§ pradédami vartoti Natp

Jei jiisy gydymui skiriamas Natpar, jums gali pasireiksti nepageidaujamas poveﬂc@ sumazgjusios
arba padidéjusios kalcio koncentracijos kraujyje (apie §] nepageidaujama povel skyriuje).

Sis poveikis gali pasireikiti §iais atvejais: %
- pirma kartg vartojant Natpar; \

- pakeitus Natpar doze;

- praleidus viena i$ kasdieniniy Natpar injekcijy, Q

- jei trumpam arba visam laikui nutraukiate Natpar vartojim @

Jums gali biiti papildomai skiriama vaisty - gydymui arba kad @got}; nuo §iy nepageidaujamy
reiSkiniy, arba Jiisy gali papraSyti nutraukti kai kuriy vaistt @o Jimg. Sie vaistai yra kalcis ir

vitaminas D. @

Jei simptomai labai intensyvis, gydytojas gali skirti p@omq gydyma.

Gydytojas patikrins kalcio koncentracijg jusy kratyyie. Gali prireikti pakoreguoti Natpar dozg arba
trumpam nutraukti injekcijas.

Tyrimai ir patikrinimai &

Jusy gydytojas patikrins, kaip jus reagugj gydyma:
- pirmasias 7 dienas nuo gydy%iios ir

- pasikeitus vaisto dozei.

Tai bus atliekama kalcio konc os kraujyje ir Slapime tyrimy pagalba. Gydytojas gali pakeisti
jiisy vartojamo kalcio ir vita kiekj (bet kurioje formoje, jskaitant ir maisto produktus, kuriuose
gausu kalcio). {

Pasitarkite su gydytoj arb aistininku, prie$ vartodami Natpar, jeigu turite akmeny inkstuose.
Vaikams ir paa &

Natpar dra% vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus.

Kiti va@ Natpar

Jei @ojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
aistininkui, jskaitant
digoksina, kitaip vadinama digitaliu, vaistg Sirdies ligoms gydyti;

- vaistus, skirtus osteoporozei gydyti, vadinamus bifosfonatais, pvz., alendrono raigstj;

- vaistus, kurie turi jtakos kalcio koncentracijai jiisy kraujyje, pvz., litj ar §lapimo issiskyrima
skatinancius vaistus (diuretikus).
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Neéstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nepakanka informacijos apie Natpar
sauguma vartojant néStumo metu. Tyrimai su Ziurkémis parodé, kad Natpar i$siskiria j ziurkiy piena,
bet néra zinoma ar Natpar taip pat iSsiskiria su moters pienu.

Jisy gydytojas nuspres, ar jums galima pradéti gydyma Natpar. Jisy gydytojas taip pat nuspr@

jums toliau vartoti §j vaista, jei ji vartodami pastosite ar pradésite zindyti. @
Nezinoma, ar Natpar turi jtakos vaisingumui. él
Vairavimas ir mechanizmy valdymas 0

Natpar neveikia jiisy geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Taciau hipopetatifeze gali turéti
itakos juisy geb¢jimui susikaupti. Jai jisy gebéjimas susikoncentruoti sutgik@a ruoti ir valdyti
mechanizmy negalima tol, kol simptomai iSnyks.

Natpar sudétyje yra natrio @Q

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. Jéeik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Natpar éo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytoj%ba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg. Gydytojas arba slaugytojas jus pamokys, kaip naudoti Natpar $virkstiklj.

Poodiné (po oda) Natpar injekcija yra atlieka ickvieng diena, vaistas suleidziamas Svirkstiklio

pagalba. &

Siame lapelyje ,,Natpar daugkartinio n(d o Svirkstiklis“ bus vadinamas ,,Natpar Svirkstikliu* arba

L.Svirkstikliu®. 2

Dozé

Rekomenduojama pradiné de a 50 mikrogramy per parg.

- Taciau jusy gydytojas'gali i§ pradziy paskirti 25 mikrogramy paros doze, atsizvelgdamas j
kraujo tyrimy rezu @ .

- Po 24 savaiciy gydytejas gali pakoreguoti dozg.

.
Kiekvienam as \ inkama dozé gali biti skirtinga. Zmogui gali reikéti nuo 25 iki 100 mikrogramy
Natpar per paral&

Kol varto ’e‘Nﬁtpar, gydytojas Jums gali patarti vartoti kity vaisty, pavyzdziui kalcio papildy arba
vitaming B Kiek jy reikia suvartoti per para, taip pat pasakys gydytojas.

@doti Svirkstiklj

Prie$ pradédami naudoti Natpar Svirkstiklj, Siame lapelyje perskaitykite 7 skyriy ,,Naudojimo
instrukcija“.

Nenaudokite Svirkstiklio, jei tirpalas drumstas ar spalvotas ar jame matosi pasaliniy daleliy.

Pries vartojant pirmg kartg, vaistg Natpar Svirkstiklyje reikia sumaisyti.
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Kai sumais$ysite vaista, Natpar $virkstiklis bus paruo$tas naudoti, o vaistas bus paruostas leisti po oda
vienos i§ Slauny srityje. Kitg dieng leiskite j kitg $launj, toliau leiskite pakaitomis j kiekvieng i$ jy.

Labai rekomenduojama kiekvieng karta, kai skiriamas Natpar, uzrasyti vaisto pavadinimg ir serijos
numerj, kad bttty palaikomas rySys tarp paciento ir vaisto serijos.

Vartojimo trukmé
Natpar vartokite tiek laiko, kiek paskirs gydytojas. @9
Ka daryti pavartojus per didele¢ Natpar doze? él

Jei atsitiktinai per parg suleidote daugiau nei vieng Natpar dozg, nedelsdami kreip@ gydytoja arba

vaistininkg. ,(\

Jei pamirSote suleisti Natpar (arba negalite to padaryti jprastu laiku), pa @ ite tai tg pacia dieng kuo
greiciau, bet neleiskite daugiau nei vieng Natpar doze per para. @

PamirSus pavartoti Natpar R

Kita Natpar doze leiskite kitg dieng, kaip paskirta. Atsiradus kalgi ncentracijos kraujyje
sumaz¢jimo simptomy gali prireikti vartoti daugiau kalcio paii iSsamiau apie tai Zr. 4 skyriuje.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti pra@ 0z¢.
Nustojus vartoti Natpar Q

Jei Natpar vartojimg norétuméte nutraukti ankséiagei skirta, pasitarkite su gydytoju.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio VaiStO%@lO, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

4

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali @tl Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonémes.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sunkus pasalinis poveikis &

Vartojant Natpar gali péti potencialiai pavojingas Salutinis poveikis.

o Labai daznas: kalcio koncentracijos kraujyje padidéjimas, kuris dazniau pasitaiko gydymo
Natpar pradziej€,
o Labai daz \alcio koncentracijos kraujyje sumazéjimas, kuris dazniau pasitaiko staiga

nutrauk atpar vartojima.

N\

Toliau 18y su kalcio koncentracijos padidéjimu arba sumazéjimu susij¢ simptomai. Jei jums
pasireiﬁk kuri 18 §iy su pasaliniu poveikiu susijusiy reakcijy, nedelsdami kreipkités j savo
gydy,

itas pasalinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy):
galvos skausmai*:f

odos dilg¢iojimai ir tirpimas’;

viduriavimas*';

pykinimas ir vémimas*;

sanariy skausmas®;

raumeny spazmai’.
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Daznas (gali pasireiksti 1 i§ 10 Zmoniy):

nervingumas ir nerimas’;

miego sutrikimai (mieguistumo pojitis dienos metu ar sutrikes miegas naktj)*;

greitas ir netolygus Sirdies plakimas*T;

aukstas kraujospudis*;

kosulys';

skrandzio skausmas*; @
raumeny triik¢iojimai ir spazmai’; @
raumeny skausmai'; &
kaklo skausmas': O
ranky ir kojy skausmai; 0

kalcio koncentracijos padidéjimas Slapime*;

daznas poreikis $lapintis’; é

nuovargis ir energijos trikumas®;

kriitinés skausmas; %

injekcijos vietos paraudimas ir skausmas; Q\

gydytojas gali aptikti vitamino D ir magnio koncentracij jyje sumazéjima’.

troSkulys*; @
antiktinai (kuriuos gamina jiisy imuniné sistema) pries Nat;s,

DazZnis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turim enis):

o alerginés reakcijos (padidéjes jautrumas), pavyzdzi 1do, liipy, burnos ar liezuvio patinimas;
dusulys; niezulys; isbérimas; dilgéliné.

o priepuoliai (traukuliai) dél mazZo kalcio kiekio Ksaujyje’.

*sis pasalinis poveikis gali biiti susijes su kalcio @entracijos kraujyje padidéjimu.
¥Sis pasalinis poveikis gali buti susijes su kala@ncentracijos kraujyje sumazéjimu.

Pranesimas apie Salutinj poveiki @

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, | &nt Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj %‘[ galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Sdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto s

5. Kaip laikyti Nat;Q

Sj vaista laikykite®ns nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Svirkstikd o®eiutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. isths tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries s'l.@ant
. : kyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
. UZztaisg laikyti jo uztaiso dékle iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
Po sumaiSymo
. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
. Negalima uzsaldyti.
. Laikyti Svirkstiklj, kuriame yra paruostas uztaisas, sandariai uzdaryta, kad vaistas buty

apsaugotas nuo $viesos.

31


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

. Nevartokite $io vaisto ilgiau kaip 14 dieny po sumaiSymo.

. Nevartokite $io vaisto, jei jis buvo laikomas netinkamai.

. Pries prijungdami naujg adatg prie Natpar Svirkstiklio, patikrinkite ar tirpalas yra skaidrus ir
bespalvis. Daznai galite pamatyti burbuliuky. Pastebéjus, kad vaistas tapo drumstas, spalvotas ar
jame atsirado daleliy, jo vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite

vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka. @
6. Pakuotés turinys ir kita informacija él
Natpar sudétis 0

Veiklioji medziaga yra prieskydinés liaukos hormonas (rDNR). é

Jis yra 4 skirtingy stiprumy $virkstiklyje (kiekviename 3virkstiklyje yra 14 @,

Natpar 25 mikrogramai
Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitry dozéje yra 25 mikrogra, kydinés liaukos

hormono. {

Natpar 50 mikrogramy
Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitry dozéje yra 5 ramy prieskydinés liaukos hormono.

Natpar 75 mikrogramai
Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolitry dozéje y; mikrogramai prieskydinés liaukos
hormono.

Natpar 100 mikrogramy
Kiekvienoje paruosto tirpalo 71,4 mikrolit yra 100 mikrogramai prieskydinés liaukos
hormono.

Pagalbinés medZziagos uztaise (visy sti@ yra:
Milteliuose: ,b

e natrio chloridas; Q
e manitolis; @

- citriny rigstis monohlﬁ

= natrio hidroksidas (Q eguoti).
Tirpiklyje:

. metakrezol@,%

. m;ekmms({

Natpar is d ir kiekis pakuotéje

KlekV1e@Natpar uztaise yra vaisto milteliais kartu su tirpikliu injekciniam tirpalui ruosti. UZtaisas
: s 18 stiklo, su guminiu sandarikliu virSuje. UZtaisas jdétas j plastikinj uztaiso dékla.

tiekiamas pakuotéje su 2 uZtaisais, esanciais uztaisy dékluose.
Dézutés / uztaiso spalva rodo Natpar vaisto stipruma.

Natpar 25 mikrogramai / dozéje
Violetinis uztaisas.

Natpar 50 mikrogramuy / dozéje
Raudonas uZtaisas.
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Natpar 75 mikrogramai / dozéje

Pilkas uztaisas.

Natpar 100 mikrogramy / dozéje

Meélynas uztaisas.

Registruotojas ir gamintojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Airija

. RV . v . . .
Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj reglsﬁuo&%)vq:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Boarapus

Takena bearapust EOO/]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark
Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10 Q
medinfoEMEA@takeda.c@

Deutschland Q
Takeda GmbH

Tel: +49 (0)8000%"e 25
medinfoEMEA@takeda.com

2 4
Eesti \

Takeda ou
Tel: 77 669

me% EA@takeda.com

9O,
Takeda EAAAX A.E.
TnAk: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

2
Q2
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Lietuva

Takeda, UA @
Tel: +370 9070
medinfo @takeda.com

Lu \erg/Luxemburg
T @Belgium NV
@iel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com
Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.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



Espafia Polska

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A. Takeda Pharma Sp. z o.0.

Tel: +34 917 90 42 22 Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

France Portugal

Takeda France SAS Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tél: + 3314067 3300 Tel: + 351 21 120 1457 %
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com @
Hrvatska Romania &
Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o. Takeda Pharmaceuticals SRL O

Tel: +385 1 377 88 96 Tel: +40 21 33503 91 0
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEM EA@takeda.m(

Ireland Slovenija R K’

Takeda Products Ireland Ltd Takeda Pharmaceuti rmacevtska druzba d.o.o.
Tel: 1800 937 970 Tel: + 386 (0) 59 0

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@ .com

island Slovenska blika

Vistor hf. Takeda P aceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com me@EA@takeda.com

Italia Qmi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel: +39 06 502601 %Duh/Tel: 0800 774 051

medinfoEMEA @takeda.com

medinfoEMEA@takeda.com @

Kbnpog Sverige

A.POTAMITIS MEDICARE LTD @ Takeda Pharma AB

TnA: +357 22583333 { Tel: 020 795 079
a.potamitismedicare@cytanet.corr@ medinfoEMEA@takeda.com

Latvija @ United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA { Takeda UK Ltd

medinfoEMEA @take medinfoEMEA @takeda.com

2

Sis pakuotés lz@askutini karta perzZiiirétas

Tel: +371 67840082 E Tel: +44 (0) 3333 000 181

.
Sio vaisto Mcija yra sglyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista.
Europos vai gentiira bent karta per metus perzitirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus

atnauj iﬁ\ eli.

ISsamititormacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
LHWVWW.EMma.europa.eu
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7. Naudojimo instrukcijos

Sis vadovas patars jums, kaip paruogti, leisti ir laikyti Natpar §virkstiklj.

Sios instrukcijos yra padalintos 5 etapus

SusipaZinimas su Natpar Svirkstiklio dalimis ir vaistu Natpar

O
7

Natpar paruoSimas ir sumaiSymas @

Natpar $virkstiklio paruosimas O
&

Kaip laikyti vaista

Kasdieninés dozés Svirkstimas (0
QN

&

> 4

Jei reikia pagalbos, bet kuriuo metu susisiekite su gydyto%ba vaistininku.

Taip pat galite kreiptis i ,,Takeda* medinfoEM EW

a.com.

Ka reikia Zinoti prie§ pradedant naudoti {

o NENAUDOKITE Natpar svirkstiklio, kol gydytojas a tojas jums nepaaiskino, kaip ji
naudoti.

o Naudojimo instrukcijomis vadovaukités kiekvienq@q maiSydami vaistg, paruosdami
Svirkstiklj ar Svirk§dami vaistus, kad nepraleistumgte®hei vieno zingsnio.

o Kasdien reikia prijungti

naujg Svirkstiklio adata?

o Naujas uztaisas paruoSiamas kartg per 14

matomy daleliy.

NEMERKITE svirkstj

o Natpar uZtaisg ir p
slaugytojas. Q
o Natpar évirké‘%ga

N
N
9

A,b

*

NENAUDOKITE Sio vaisto, jei pasteb%%d jis tapo drumstas, spalvotas ar jame atsirado

UZztaisg visada laikykite Saldytuve %\"E)
NEUZSALDYKITE uZtaiso.

NENAUDOKITE uztaiso, kuris Byvo uzsaldytas.

ISmeskite visus Svirkstiklius aiSymo praéjus 14 dieny.
Doze susisvirkskite tik vie
Valydami Natpar Svirksp

a per diena.

¢gnu audinio gabaléliu nusluostykite Svirkstiklio iSore.
y'vanden] ir neplaukite bei nevalykite jokiais skysciais.

otas adatas iSmeskite taip, kaip nurod¢ Jusy gydytojas, vaistininkas ar

a naudoti ne ilgiau kaip 2 metus.
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SusipaZinimas su Natpar SvirkStiklio detalémis ir vaistu Natpar

Susipazinkite su Natpar $virkstiklio detalémis
Natpar Svirkstiklio dalys

Pastaba Strypo apsauga (tuséias uZtaisas) apsaugo strypa persiunciant jj i§ gamyklos. Prie$

naudodami $virkstiklj strypo apsauga iSmeskite.
Ini@s mygtukas

<

Dangtelis

Dozéslangelis  Dozavimo rankenélé

Strypo apsauga
(tuséias uZtaisas)

*

&°

Jlisy Natpar uztaisas c\

Natpar uztaise yra vaisto milteliai ir tirpiklis, su kuriuo bus sumai§@pai mifteliai. Prie§ naudojant
Natpar $virkstiklj reikés uztaise sumaisyti miltelius ir tirpiklj. {

o Kiekviename uZztaise yra 14 doziy.

e Dozés indikatorius rodo kiek doziy liko uZtaise. Q

Dozés indikatorius Miltelj 'ngystis

i }
g

Pastaba. Pakuotéje néra alkoholyje s@u} tamponéliy, injekciniy adaty ir nepraduriamos atlieky
talpyklés.

Vaisto uztaiso Zyméjimo etiketé ﬁgaeikta Sioje naudojimo instrukcijoje.

Kitos priemonés, kuriy prireiks
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} 1

o — lnjekCi)OS vietq VaIYkite

— ———— alkoholyje sudrékintu
e tamponéliu

Vaisty uztaiso
zyméjimo etiketé

Vienkartiné adata (isskleistasis vaizdas)

&

=y

4 Popieriné  Adatos apsauginé '\%
Adatosdangtelis ~ auselé detalé E g

(Nepraduriamos

atlieky talpyklés
pavydzys)

Strypas (iStrauktas)
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Natpar paruoSimas ir maiSymas

Pries vartojant Natpar reikia sumaisyti. Kai vaistas jau sumaisytas, ji galima naudoti

iki 14 injekcijy (14 doziy).

Jei Natpar savarankiskai naudojate pirma karta, kaip sumaiSyti Natpar uztaisg Jums paaiskins
gydytojas arba slaugytojas.

1. Ruosdamiesi susvirksti doze, paimkite Natpar uztaisg i$
Saldytuvo.

Pastaba: uztaisg visuomet reikia laikyti Saldytuve, iSskyrus ta
laikg, kai ruoSiate ir Svirks¢iate vaista.

e Nusiplaukite ir nusisluostykite rankas.
e Surinkite ir issidéliokite visg papildoma medziaga:
o maiSymo prietaisa;

o nauja Natpar uztaisg i$ Saldytuvo;

o nauja vienkarting Svirkstiklio adata;

o nepraduriamg astriy atlieky talpykle;

o piestuka arba rasiklj uztaiso sumais§ymo laikui {
uzrasyti;

o

vaisty uztaiso Zyméjimo etikete¢ (ji pateikta @
naudojimo instrukcija); \O

o Natpar Svirkstiklj vaistui susvirksti; @

o $§ig naudojimo instrukcija.

2. Vaisty uztaiso Zyméjimo etiketéje jrasykite %13.

Vaisto uztaiso Zyméjimo etiketé @

Instrukcijos

e Prie uzraso ,,MaiSymo data“ egdiéiame laukelyje jrasykite Sios dienos data.

e Prie uzraso ,,ISmetimo data‘ﬁ iame laukelyje jrasykite datg po 14 dieny (ta pacig savaités
diena, tik po 2 savaiciy). %

,ISmetimo datos* laukelyjeaturodyta dieng Svirkstiklj iSmeskite, net jeigu jame dar bus like
vaisty. Nenaudokite $ klio laukelyje ,,ISmetimo data‘“ nurodyta diena.
Prie$ maiSant nauj{@s reikia prijungti $virkstiklio adata.

Q Uitaisas 1
. \% Maisymo data : Y S

. Q [$metimo data: __ /[ (Tgpatig savaités diena, po 2 savaiciy)

Uitaisas 2

. \% MaiSymo data : _
: @ [$metimo data: D Y

3. Nuimkite adatos dangtelio popierine ausele.
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4.  Uzsukite Svirkstiklio adatg ant kasetés pagal laikrodZio
rodykle.

e Isitikinkite, kad Svirkstiklio adata yra tiesi ir tvirtai uzdéta
ant kasetés (platesnis adatos dangtelio krastas turi liesti
kasetés ,,petj®).

e Adatos dangtelio ir apsaugos nenuimkite tol, kol biisite
pasiruose Svirksti vaistus.
5. Sukite maiSymo prietaiso diska prie§ laikrodzio rodykle ir
Jtraukite strypa, jei jis dar nejtrauktas.

*

e Patikrinkite, ar maiSymo prietaiso strypas atrodo taip, kaip Q

Cia parodyta (visiskai jtrauktas). @

6.  Priverzkite Natpar uztaisg ant mai§ymo prietaiso Si pagal
laikrodzio rodykle.

o  Svirkstiklio adata turi bti gerai pritvirtimQ

7.  Adatos dangtelj laikykite nukr ukStyn. Létai sukite

diska pagal laikrodzio rodykle, %l uztaiso viduje esantys
ribokliai nebejudés ir kol di% ksis laisvai.

e Laikykite adatg nu Qaukétyn.
e NELAIKYKITE 0 prietaiso pakreipto kampu.

L 4
8. Patikrinkiéep&bokliai atrodo taip, kaip parodyta, ir ar jie

susigLa\
X
2

S

N9 ™
e AR
(10000
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9.  Laikykite maiSymo priectaisg su pritvirtintu 4
uztaisu, adata nukreipta aukStyn, ir lengvai
pajudinkite uztaisa j Salis (nuo 9 valandos
1 3 valandos pozicija) apie 10 karty, kad
iStirpty uztaise esantys milteliai.

e Uztaiso NEPURTYKITE.
o Laikykite adata nukreiptg aukstyn.
e Padékite prietaisa su prie jo pritvirtintu

uZtaisu, palaukite 5 minutes, kol milteliai \_

5
D

visiskai iStirps.

Tirpalg patikrinkite kaskart pries $virk§dami
kiekviena paros doze. Jei tirpalas drumstas,
jame yra daleliy, arba jei po 5 minuéiy jis
nebéra bespalvis, vaisto nevartokite.
Susisiekite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoju. Normalu yra matyti burbuliuky.

X

(0.

X

O
N

Natpar §virkstiklio paruoSimas

Natpar $virkstiklj reikés paruosti viena kartg per 14

1. Paimkite svirkstiklj ir nuimkite dangtelj. Saugoki

panaudosite véliau. Q

2
4

0

o

tel, ji

2. Strypo apsaugg (tuscig uitaw a iStustintg vaisty uZtaisa

atsukite pries$ laikrodzio r
astriy atlieky talpykle.

"

Q
&

ir iSmeskite ] nepraduriamag

3. Pas@te Svirkstimo mygtuka. Matysite, kad ,,0° susilygins su
gelio i§pjova. Jei ,,0° néra Salia iSpjovos, spauskite

d
’“@nno mygtuka tol, kol susilygins.

A,b
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4.  Nuleiskite strypa zemyn. Jei strypas istrauktas, pasukite tamsios 4 )
raudonos spalvos ziedg pries laikrodzio rodykle, kad strypas
nusileisty. Neuzverzkite ziedo per stipriai.

5. Patikrinkite strypa. Jei viskas atlikta teisingai, liks mazas
tarpelis.

*

6.  Atsukite uztaisa nuo maiSymo prietaiso sukdami pries laikr @
rodykle ir padékite maiSymo prietaisa. {

7. Sujunkite uztaisg su §vir iu. Paimkite $virkstiklio pagrinda
ir laikykite jj, nukreip aukStyn.
. \@
‘\Q

A,b

*
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8.  Nukreipe adatos dangtelj aukstyn prisukite uztaisg ant
svirkstiklio pagal laikrodzio rodykle, kol tarp uztaiso ir
svirkstiklio nebeliks jokio tarpo.

9.  Natpar Svirkstiklio uZtaisymas

2 4 \
Sukite dozavimo rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol ,,G%Q
susilygins su i§pjova dozavimo langelyje. {

\QQJ

10. Laikykite Svirkstiklj su auk$tyn nukreiptu adatos @eliu.

v
&
e
&

11. Spauskite atrémeQ&timo mygtuka j lygy pavirsiy, pvz., |
‘s

stalvirsj, kol ,,0° ygins su dozés langelio iSpjova.

e Norma %éiame etape ant adatos pamatysite 1 ar 2 lasus
Sky%
o VaistOwztaiso nuo $virkstiklio nenuimkite iki laukelyje
’ timo data“ nurodytos datos arba kol neiStustinsite
. g’
u

aiso.

kiekvienu nauju uztaisu Svirkstiklj uztaisykite tik 1 karta.
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Kasdieninés dozés SvirkStimas

Pastaba Jei kg tik baigéte maiSyti vaista, paruoséte Svirkstiklj ir uzdéjote Svirkstiklio adata,
pereikite tiesiai prie skyriaus ,,Prie§ Jusuy paros dozés Svirk§tima” (Sio skyriaus 6 etapo),
skaitykite instrukcijas apie tai, kaip atlikti injekcija su Natpar Svirkstikliu.

Jei reikia pagalbos bet kuriuo metu, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

1.  Nusiplaukite ir nusisluostykite rankas. %
2. Surinkite ir i§sidéliokite visa papildoma medZziaga: @

e 1§ Saldytuvo iSimtg Natpar Svirkstiklj; O

e naujg vienkarting Svirkstiklio adata; 0

e nepraduriamg astriy atlieky talpykle; {

e alkoholyje sudrékintg tamponélj. &

reikia laikyti Saldytuve, iSskyrus tg laika, kai ruoSiate ir
Svirksciate vaista.

Pastaba: sumaiSyta uztaisg, esantj Svirkstiklyje, visuomet :\

3. Patikrinkite uZtaisa. é f N\

Nuimkite Natpar svirkstiklio dangtelj. Sumai§ytass turi
biti viduje.
2 \ J
4. Pries$ prijungdami gries¥irkstiklio adata, patikrinkite

e Artirpalas ’:Qrus ir bespalvis, ir ar jame néra matomy daleliy. Normalu yra matyti
burbul

Jeit ‘%néra skaidrus ir bespalvis, jame yra matomy daleliy, Sio vaisto nevartokite.
Su@ tte su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju

L 4
N@tpar Svirkstiklj reikés paruosti, jei:
.&Virkétiklyje nebebus like nei vienos dozés (dozés skaiciuotuvas prie ,,0);

arba
: e ateis ,ISmetimo datos* laikas (zr. vaisty zyméjimo etikete).

5. Naujos adatos prijungimas.
e Nuimkite adatos dangtelio popiering ausele.
e Tvirtai laikykite sta¢iai nukreiptg Natpar Svirkstiklj. @
e Laikydami adatos dangtel; tiesiai, tvirtai uzsukite jj ant

kasetés pagal laikrodzio rodykle (platesnis adatos
dangtelio kraStas turi liesti uztaiso ,,petj*).
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e Palikite adatos dangtelj uzdéta.

T
ety
AT

6. Pries kasdieninés dozés injekcija

e [Smeskite visus Svirkstiklius po sumaiSymo, jei atéjo ,,
zyméjimo etikete).

O
e NENAUDOKITE uztaiso, kuris buvo uzsaldytas. \
I"& datos‘ laikas (zr. vaisty

7. Nuvalykite $launj alkoholyje sudrékintu tamponéliu. [ 1j3 é )

atlikite pakaitomis j kair¢ arba deSing Slaunj. Q

QQJ

% N~

¢ -

Patikrinkite, kad nuo 8 iki 17 etggo adatos dangtelis visada
biity nukreiptas Zemyn. @

8. Laikykite Natpar svirkstiklj myn nukreipta adata.

e Laikykite nukreitq Zemyn tol, kol uzbaigsite

injekcija. @

L 4
9. Laikyl@rkﬁiklj taip, kad matytysi dozés langelis.

xS
4

be
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

AN

Sukite dozavimo rankenéle, kol ,,GO* susilygins su i§pjova
langelyje. Kai langelio i$pjova susilygins su ,,GO*, dozavimo
rankenélés toliau nebesukite.

e Jei dozavimo rankenéle sunku pasukti, gali biitu, kad
liko nedaug skyscio.
Patikrinkite uztaiso dozés indikatoriy, paziiirékite, kiek
doziy dar liko arba patikrinkite ,,ISmetimo datos‘ laika
ant vaisto uztaiso Zyméjimo etiketés ir patikrinkite, ar
nepraé¢jo daugiau kaip 14 dieny.

Svelniai 3-5 kartus pastuksenkite uZtaisa. Tokiu biidu
pasalinsite oro burbuliukus toliau nuo adatos.

Paruoskite Svirkstiklio adata injekcijai.
Neatsukite,

e nutraukite adatos dangtelj tiesiu judesiu ir padéki
e tada nutraukite adatos apsaugg ir iSmeskite.

Laikykite $virkstiklj taip, kadgat méte ,,GO* dozés
langelyje, su zemyn nukreipgtangvirkstiklio adata.

"
Q

&
D

léalirkédami vaistus atidziai perskaitykite 15, 16 ir 17 etapy apra§yma.
.

atg jsmeikite j Slaunies oda iki galo (galite suimti odos
auksle, jei taip nurodé gydytojas arba slaugytojas).
Pasitikrinkite, ar langelyje matote ,,GO*.
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16. Spauskite svirkstimo mygtuka, kol ,,0° susilygins su iSpjova
dozavimo langelyje. Turite pamatyti ir pajusti, kai dozavimo
rankenélé sugris atgal prie ,,0“. Létai skaic¢iuokite iki 10.

Svarbi pastaba dél Svirkstimo

Kad dozé nebiity per maza, adatg reikia palikti jsmeigtg odoje
dar 10 sekundziy PO TO, kai paspausite svirkstimo mygtuka. \%

7>

17. Istraukite adatg i$ Slaunies odos statmenai aukstyn. é

e Normalu, jei Siame etape ant adatos pamatysh@ 2 laus skyscio.
e Jei manote, kad gavote nepilng doze, kitos d@

eSvirkskite pakartotinai. Susisiekite su

gydytoju. Gali prireikti pavartoti kalcio Ifé: no D.

18. Ant panaudotos adatos atsargiai vel uzdékite didjji adatos
dangtelj ir uzdenkite.

e I[sitikinkite, kad adata jsispau&@ételi iki galo.

19. Atsukite adatos da@lsu svirkstiklio adata viduje) pries
iky

laikrodzio rodykl dami uztaisg.

o gvirkétiklichrkétiklio adaty negalima skolinti kitiems
asmgni@Galite juos uzkrésti infekcija arba patys nuo jy
uzsi i?

¢\
&

*

N
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20. Panaudotg adatg iSmeskite j nepraduriamg talpyklg.

Kaip tinkamai iSmesti uzpildyta nepraduriama talpykle,
klauskite gydytojo, vaistininko ar slaugytojo.

21. Uzdékite Svirkstiklio dangtelj.

e  Prie§ uzdedant Svirkstiklio dangtelj uztaisas jau turi buti
sujungtas su Svirkstikliu. .

e [3lyginkite Svirkstiklio kiSenés segtuko padét;. \‘

e Dangtel;j spustelkite ant Svirkstiklio, kol pasigirs Q
spragteléjimas. @

22. Padékite Natpar Svirkstiklj j $aldytuva. %

Kaip saugoti jusy vaistus (’b

Natpar uZtaisus ir bet kokj Svi ,aisu uZtaisu po sumaiSymo visada reikia laikyti Saldytuve
(2°C-8°C). Q
o NEUZSALDYKITE @ e NENAUDOKITE uztaiso, e I$meskite visus

( kuris buvo uzsaldytas. $virkstiklius po

Q sumais§ymo
pra¢jus 14 dieny.
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