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vgim zalém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ligti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Natpar 25 mikrogrami/deva pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Natpar 50 mikrogrami/deva pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Natpar 75 mikrogrami/deva pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Natpar 100 mikrogrami/deva pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS ®:

Natpar 25 mikrogrami
P&c sagatavoSanas katra deva satur 25 mikrogramus paratireoida ho r@bNS)* 71,4 mikrolitros

Skiduma
Katrs kartridzs satur 350 mikrogramus paratireoida hormona (rD%J

Natpar 50 mikrogrami J \
P&c sagatavosanas katra deva satur 50 mikrogramus paratire@ormona (rDNS) 71,4 mikrolitros
Skiduma.

Katrs kartridzs satur 700 mikrogramus paratireoida horQ rDNS).

Natpar 75 mikrogrami
P&c sagatavosanas katra deva satur 75 mikrograﬁ ratireoida hormona (rDNS) 71,4 mikrolitros

Skiduma.

Katrs kartridzs satur 1050 mikrogramus par@ a hormona (rDNS).

Natpar 100 mikrogrami %

Pé&c sagatavosanas katra deva satur 1 ogramus paratireoida hormona (rDNS) 71,4 mikrolitros
skiduma.

Katrs kartridzs satur 1400 mikro paratireoidé hormona (rDNS).

* Paratireoidais hormons (rDN'Sb(as tiek iegits E. coli $tinas, izmantojot rekombinanto DNS
tehnologiju, ir identisks en% na cilvéka paratireoida hormona 84 aminoskabju secibai.

Paligviela(-s) ar zinam bu
Katra deva satur O atrija.
Pilnu pahgv1em skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.

Pulveris ir balts, un $kidinatajs ir dzidrs, bezkrasains $kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Natpar ir paredzets lietoSanai ka adjunktiva terapija pieaugusiem pacientiem ar hronisku
hipoparatireozi, kuru nevar labi kontrol&t, lietojot tikai standarta terapiju.
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4.2. Devas un lietoSanas veids

Visparigi
Arstesana jauzrauga arstam vai citam kvalificEtam veselibas apriipes specialistam, kuram ir pieredze
pacientu ar hipoparatireozi arst€Sana.

ArstéSanas ar Natpar mérkis ir nodro$inat kalciemijas kontroli un samazinat simptomus (skatit
ar1 4.4. apakSpunktu). Kalcija—fosfatu metabolisma parametru optimizacijai jaatbilst pasreiz&jam
terapeitiskajam pamatnostadn€m hipoparatireozes arsteéSana.

Pirms Natpar lietoSanas sakSanas un arst€Sanas laika:
e parliecinieties, vai 25-OH D vitamina rezerves ir pictickamas;
e parliecinieties, vai magnija [imenis seruma ietilpst atsauces diapazona. %

Natpar lietoSanas saksSana

1. Saciet arstesanu ar 50 mikrogramiem vienreiz diena subkuta Qekcij as veida augsstilba
(katru dienu mainiet augsstilbu). Ja kalcija limenis seruma pi evas lietosanas ir
>2,25 mmol/l, var apsveért sakotn&jo devu 25 mikrogrami

2. Pacientiem, kuri lieto aktivo D vitaminu, samaziniet x vitamina devu par 50%, ja kalcija

ITmenis seruma pirms devas lietoSanas ir virs 1,87 mm
3. Pacientiem, kuri lieto kalciju saturoSus uztura bagﬁt@j , uzturiet kalciju saturosa uztura
bagatinataja devu kz
4.  Meriet kalcija ITmeni seruma pirms devas lietqSanas*2 Iidz 5 dienas. Ja kalcija Iimenis seruma
pirms devas lietoSanas ir zem 1,87 mmol/Il Va,&rs 2,55 mmol/l, §is m&rijums jaatkarto nakamaja

pamatojoties uz kalcija Iimena vertib a un klmisko noveért&jumu (resp., hipokalciémijas

diena
5. Pielagojiet aktiva D vitamina vai kalcij @)éé uztura bagatinataja devu, vai abus,
vai hiperkalciémijas pazimém un sj pto%iem). Ieteiktie Natpar, aktiva D vitamina un kalciju

saturo$a uztura bagatinataja pielageffiini, pamatojoties uz kalcija Iimeni seruma, noraditi talak.
N\

Pipma pielagosana Otra pielagosana Tresa pielagosana

Kalcija limenis - (Natpar Aktiva N
- . A o - Kalcija uztura

seruma pirms devas D vitamina .
sy bagatinatajs
lietoSanas / formas

riet Natpar samazinasanu
Virs augsgjas ai partraukSanu un veiciet . .

\ _ . Samaziniet vai .
normalas robezas / N atkartotu novertesanu, _ N Samaziniet
partrauciet

(ANR) (2,55 m pamatojoties uz kalcija [imena
A seruma merjumiem

Apsveriet samazinaSanu Bez izmainam vai
Lielaks iiet. ia akiiva
. . samaziniet, ja aktiva
par 2,25 mmol/l un Samaziniet vai . > ) y
S _ . D vitamina lietoSana
zem augsejas normalas partrauciet®*

partraukta pirms $Ts

zas (2,55 mmol/l)*
robezas (2,55 mmol/I) titré$anas darbibas

Mazaks vai vienads Bez izmainam
ar 2,25 mmol/l un Bez izmainam Bez izmainam
virs 2 mmol/l

Apsveriet palielinasanu p&c
Zemaks par 2 mmol/| vismaz 2-4 ned&lam, lietojot Palieliniet Palieliniet
stabila deva

*ANR vertiba var atskirties atkariba no laboratorijas

**Partrauciet pacientiem, kuri sanem vismazako pieejamo devu




6.  Atkartojiet 4. un 5. darbibu, lidz mérka kalcija limeni seruma pirms devas lietoSanas
ir 2,0-2,25 mmol/l diapazona, ir partraukta aktiva D vitamina lietoSana un kalciju saturosie
uztura bagatinataji ir pietiekami, lai atbilstu ikdienas vajadzibam.

Natpar devas pielagosana péc lietoSanas sakSanas perioda
Titrésanas laika jauzrauga kalcija ltmenis seruma (skatit 4.4. apakspunktu).

Natpar devu var palielinat par 25 mikrogramu soliem aptuveni ik péc 2 1idz 4 ned€lam lidz
maksimalajai dienas devai 100 mikrogrami. Devas samazinaSanas titréSanu Iidz 25 mikrogramu
minimumam var veikt jebkura laika.

Tiek ieteikts izm&rit ar albuminu korigéto kalcija Itmeni seruma 8-12 stundas p&c Natpar dozesanas. Ja
kalcija [imenis seruma peéc devas ir >ANR, tad vispirms samaziniet aktivo D Vit%nu un kalciju
saturoSus uztura bagatinatajus un uzraugiet norises. Kalcija [imena seruma m@sgjunal pirms un péc
devas javeic atkartoti un, pirms apsvert Natpar titréSanu uz augstaku devu, jai t apstiprinajums, ka
tas ir pielaujamas robezas. Ja kalcija Iimenis seruma pec devas paliek > rpmak jasamazina vai
japartrauc perorali lietojamu kalciju saturosu uztura bagatinataju lieto§ attt ar1 pielagojumu
tabulu sadala Natpar lietosanas saksana). (

Ja jebkura Natpar devas limenT ar albuminu koriggtais kalcija Hn@ seruma pec devas parsniedz
ANR un ir partraukta aktiva D vitamina un perorali lietojami Na lietoSana vai simptomi norada uz
hiperkalciemiju, Natpar deva ir jasamazina (skatit 4.4. apaks ).

|zlaista deva g
Ja deva ir izlaista, Natpar jaievada, tiklidz tas ir sapratigi fesp&jams, un, pamatojoties uz
hipokalciémijas simptomiem, jalieto papildu eksoé& izcelsmes kalcija avoti un/vai aktivais

D vitamins. @

ArstéSanas pagaidu vai pastaviga pdrtrauks“«@

Peksna Natpar lietoSanas pagaidu vai pastaviga*partrauksana var izraisit smagu hipokalci€miju.
Arstesanas ar Natpar pagaidu vai pasta partraukSanas gadijuma janovéro kalcija [imenis seruma
un japielago eksogénas izcelsmes kaleij vai aktiva D vitamina lietoSana, ka nepiecieSams

Ipasas populacijas

(skatit 4.4. apakSpunktu). 2\
Gados vecaki pacienti l
Skatit 5.2. apak$punktu. %

Nieru darbibas trau "t@

Pacientiem ar viegli 7z vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss
no 30 Iidz 80 ifiyyhav nepiecieSama devas pielagoSana. Nav pieejami dati par pacientiem ar
smagiem nierll d as trauc€jumiem (skatit 4.4. apakSpunktuy).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem Iidz vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (7 Iidz 9 punkti pec
Child-Pugh skalas) nav nepiecieSama devas pielagosana. Nav pieejami dati par pacientiem ar smagiem
aknu darbibas trauc&jumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriskd populdcija
Natpar droSums un efektivitate, lietojot be€rniem, kas jaunaki par 18 gadiem, 1idz §im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Natpar ir piemerots pacientiem pasinjekcijas veikSanai. Zalu nozZimé&tajam vai medmasai jaapmaca
pacienti izmantot pareizas injekcijas tehnikas, Tpasi sakotngjas lietoSanas laika.




Katra deva jaievada ka subkutana injekcija vienreiz diena, mainot augsstilbus.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas un pildspalvveida inzektora lietoSanu
skatit 6.6. apaksSpunkta un noradijumos, kas ieklauti lietoSanas instrukcija.

Natpar nedrikst ievadit intravenozi vai intramuskulari.
4.3. Kontrindikacijas

Natpar ir kontrindic@ts pacientiem:
- ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam

paligvielam;
- kuri sanem vai ir iepriek§ sanémusi staru terapiju skeleta sistémai;
- ar laundabigam skeleta sist€mas slimibam vai kaulu metastazém; %
emdram, pacientiem

- kuriem ir paaugstinats sakuma stavokla risks osteosarkomas attistibai

ar Pedzeta kaulu slimibu vai iedzimtiem trauc&umiem; @
- ar neizskaidrotiem, palielinatiem kauliem specifiskas sarmainas f6 s raditajiem;
- ar pseidohipoparatireozi.

4.4, TpaSi bridinajumi un piesardziba lietosana é
O
Izsekojamiba J \
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jﬁregisl%oto zalu nosaukums un serijas
numurs. @
b

ArstéSanas ar Natpar mérkis ir pirms devas lietoSanas sasfiiegt kalcija koncentraciju
seruma 2,0-2,25 mmol/l un 8-12 stundas p&c deva&oéanas sasniegt kalcija koncentraciju seruma

<2,55 mmol/l. @

Pacientu novéro$ana arstéSanas laika Q
ArstgSanas ar Natpar laika ir janovero kalgija Iieni seruma pirms devas lietoSanas un dazos
gadijumos péc devas lietoSanas (skatit akSpunktu). Daudzcentru kltniska pétijuma ar albuminu

korigéta kalcija limena seruma (albumin-cBrrected serum calcium, ACSC) vértibas 6-10 stundas péc
devas lietosanas bija vidgji par 0,2 M I/l augstakas (ar maksimalo novéroto palielinajumu

0,7 mmol/l) neka vertibas pirms . Ja pec devas tiek noverota hiperkalcieémija, ir jasamazina
kalcija, D vitamina vai Natpa as, pat ja kalcija koncentracija pirms devas lieto§anas ir
pielaujamajas robezas (skatit 4.2. apakSpunktu).

Hiperkalciémija

Kliniskajos pétiju 3\ tpar tika zinots par hiperkalciémiju. Hiperkalciémija parasti radas
titréSanas period% ad tika pielagotas perorali lietota kalcija, aktiva D vitamina un Natpar devas.
Hiperkalciémijfiva azinat, ieverojot ieteicamo doz&€Sanu un noveroSanas informaciju, ka ar1
vaicajot pacienti ar jebkadiem hiperkalci€mijas simptomiem. Ja attistds smaga hiperkalcieémija
(>3,0 mmol/1 vai Virs augsgjas normalas robezas ar simptomiem), apsveriet hidrataciju un pagaidu
Natpar, kalcija un aktiva D vitamina lietoSanas partrauksanu, 11dz kalcija l[imenis seruma atgrieZas
normala diapazona. P&c tam apsveriet Natpar, kalcija un aktiva D vitamina lietosanas atsakSanu
mazakas devas (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu).

Hipokalci€mija

Kliiskajos pétijumos ar Natpar tika zinots par hipokalciémiju, izplatitu hipoparatireozes klinisko
izpausmi. Lielaka dala no hipokalci€mijas notikumiem, kas radas klmiskajos petijumos, p&c smaguma
pakapes bija viegli lidz méreni. P&cregistracijas perioda pacientiem, kuri tika arstéti ar Natpar, ir
zinots par simptomatiskas hipokalc€mijas gadijumiem, taja skaita krampju 1ekmes izraisoSiem
gadijumiem. Nopietnas hipokalci€mijas attistibas risks bija vislielakais pec Natpar lietoSanas
partrauksanas, devas izlaiSanas vai peksnas partrauksanas. Pagaidu vai pastavigas arst€Sanas ar Natpar
partraukSanas gadijuma janovéro kalcija Iimenis seruma un japalielina eksog€nas izcelsmes kalcija
un/vai aktiva D vitamina avoti, ka nepiecieSams. Hipokalciémiju var samazinat, ieverojot ieteicamo



dozeSanu un noverosanas informaciju, ka ari vaicajot pacientiem par jebkadiem hipokalci€mijas
simptomiem (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu).

Vienlaiciga sirds glikozidu lietoSana

Jebkada iemesla hiperkalciémija var radit noslieci uz digitalis toksicitati. Pacientiem, kuri lieto Natpar
vienlaicigi ar sirds glikozidiem (piem&ram, digoksinu vai digitoksinu), noverojiet kalcija limeni
seruma un sirds glikozidu Iimeni, ka arT pacientus, vai nav digitalis toksicitates pazimju un simptomu
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Smaga nieru vai aknu slimiba
Pacientiem ar smagu nieru vai aknu slimibu Natpar jalieto, ieverojot piesardzibu, jo kliniskajos
pétijumos $adi pacienti nav noverteti.

LietoSana gados jauniem pieaugusajiem %
Gados jauniem pieaugu$ajiem pacientiem ar atvertu epifizi Natpar jalieto, ievg piesardzibu, jo
Siem pacientiem var biit paaugstinats osteosarkomas risks (skatit 4.3. apa]@).

LietoSana gados vecakiem pacientiem
Natpar kltniskos petijumos nebija ieklauti pietiekami daudz 65 gaduy, Qi un vecaki pacienti, tade]
nevar noteikt, vai $o pacientu reakcija atSkiras no gados jaunakie ientiem.
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Tahifilakse J

Daziem pacientiem Natpar izraisita kalcija [imena palielinﬁédarbiba laika gaita var
samazinaties. Periodiskos intervalos janovéro kalcija Hme@ a reakcija uz Natpar ievadisanu, lai
noteiktu un apsvertu tahifilakses diagnozi. {

Ja 25-OH D vitamina Itmenis seruma ir zems, tad @ja Iimena seruma reakciju uz Natpar var
atjaunot ar atbilstoSiem uztura bagatinatajiem (s}ﬁ .2. apakS$punktu).

Urolitiaze
Natpar nav pétits pacientiem ar urolitiazi, Natpq ir jalieto ar piesardzibu pacientiem ar aktivu vai
nesenu urolitiazi, jo tas var izraisit §1s i@as paasinajumu.

.
Paaugstinata jutiba \
P&cregistracijas perioda sanemti @!mi par paaugstinatas jutibas reakcijam pacientiem, kuri lietoja
Natpar. Paaugstinatas jutibas %lj as var biit anafilakse, aizdusa, angioed€ma, natrene, izsitumi u.c.
Ja paradas nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes vai simptomi, Natpar lietoSana ir
japartrauc un paaugstinat 1bas reakcija ir jaarste atbilstosi apriipes standartiem. Pacienti ir
jauzrauga, kamer pazimeur’simptomi pilniba izzad (skatit 4.3. un 4.8. apaksSpunktu). Ja Natpar
lietoSana ir japartra n1@lzrauga, vai pacientiem nerodas hipokalciémija (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Natrija saturs
Sts zales satur’ mazgk par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — bitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kalcija Itmenis seruma ietekme sirds glikozidu inotropisko iedarbibu. Ja attistas hiperkalciémija,
vienlaiciga Natpar un sirds glikozidu (piem., digoksina vai digitoksina) lietoSana var radit noslieci uz
digitalis toksicitati. Nav veikti zalu mijiedarbibas p&tijumi par sirds glikozidiem un Natpar

(skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot jebkuras zales, kas ietekmg kalcija l[imeni seruma (piem., litijs, tiazidi), janovero pacienta
kalcija [imenis seruma.

Vienlaiciga alendronskabes un Natpar lictoSana var samazinat kalciju saudzgjoso iedarbibu, kas var
traucét kalcija [Tmena normaliz€Sanos seruma. Vienlaiciga Natpar lietoSana ar bisfosfonatiem nav
ieteicama.



Natpar ir proteins, kuru nemetaboliz€s aknu mikrosomalie enzimi, kas metabolize zales (piem.,
citohroma P450 izoenzimi) un kas nenomac tos. Natpar nesaistas ar proteTniem, un tam ir mazs
izkliedes tilpums.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba
Dati par Natpar lictoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Pétijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai
netieSu kaitigu ietekmi saistttu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Nevar izslégt risku sievieteém griitniecibas laika vai augla attistibai. L€émums uzsakt vai partraukt
terapiju ar Natpar griitniecibas laika japienem, izvert€jot zinamos terapijas riskus pret ieguvumu no
terapijas sievietei.

Barosana ar kriiti @

Nav zinams, vai Natpar izdalas cilvéka piena. /®
Piecjamie farmakologijas dati dzivniekiem liecina par Natpar izdalis 1% piena
(skatit 5.3. apakSpunktu).
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Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. Leémums pa m aroSanu ar kriiti vai partraukt
terapiju ar Natpar, japienem izvért&jot kriits barosanas ieguv grnam un ieguvumu no terapijas

sievietei.

Fertilitate {

Dati par Natpar ietekmi uz cilveku fertilitati nav pjecjami. Dati par dzivniekiem neliecina par
nevelamu ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlid@s un apkalpot mehanismus

Natpar neietekmé vai nenozimigi ietek €ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Pacientiem ar apzinas vai uzmanibas tfauc€jumiem jaiesaka atturéties no transportlidzeklu vadiSanas
un mehanismu apkalpoSanas 11dz sj u izzu$anai, jo neirologiski simptomi var biit nekontrolétas
hipoparatireozes pazime. }8

4.8. Nevélamas blakusparﬁdiéas

Drosuma profila kopsavﬂk&s

Visbiezak izplatitas Warédibas pacientiem, kuri tika arstéti ar Natpar, bija hiperkalciémija,
hipokalciemija izraisitas klmiskas izpausmes, tostarp galvassapes, caureja, vemsana, parestézija,
hipoestézija u@ citrija. Kliiskajos petijumos §ts blakusparadibas p&c smaguma pakapes

parasti bija vicglas Jidz vidgji smagas un parejosas, un tika arstétas, pielagojot Natpar, kalcija un/vai
aktiva D vitamina“devas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas paradibas pacientiem, kuri tika arstéti ar Natpar placebo kontrol&ta p&tijuma un
pécregistracijas perioda, uzskaititas zemak saskana ar MedDRA organu sistému klasifikaciju un
biezumu. Biezuma iedalijums ir $ads: loti biezi (=1/10), biezi (no >1/100 lidz <1/10) un nav zinami
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)._Visas p&cregistracijas perioda identificétas nevélamas
blakusparadibas noraditas kursiva.




Organu sistému Loti biezi (>1/10) Biezi (>1/100 lidz Nav zinami (nevar

klasifikacija <1/10) noteikt pec
pieejamajiem datiem)

Imiinas sist€émas Paaugstinatas jutibas

trauc&jumi reakcijas (aizdusa,
angioedéma, natrene,
izsitumi)

Vielmainas un uztures | hiperkalciémija, hipomagniémija T,

traucgjumi hipokalciemija tetanija’

Psihiskie traucgjumi nemiers’, bezmiegs*

Nervu sistémas galvassapes™, miegainiba®

traucgjumi hipoestézija T,

parestézija’

Sirds funkcijas sirdsklauves™:f Q}

trauc&jumi &

Asinsvadu sistémas hipertensija* @

traucgjumi

ElpoSanas sistémas klepus' K

traucgjumi, krasu

kurvja un videnes

slimibas

Kunga-zarnu trakta caureja*, slikta dusa*, | sap augsdala

traucgjumi vemsana* @

Skeleta-muskulu un artralgija*, muskulu kulu raustiSanas’,

saistaudu sistémas
bojajumi

spazmas’

rnuskulu skeleta
épes*, mialgijaf, kakla
sapes’, sapes

ekstremitates
Nieru un urinizvades QV hiperkalciiirija*,
sistémas traucgjumi y N polakiiirija '
Vispargji trauc&jumi un asténija*, sapes kriisu

reakcijas ievadiSanas
vieta

kurvi, nogurums,
reakcijas injekcijas
vieta, slapes *

Izmekl&jumi

oL

A

pozitivas anti PTH
antivielas,

samazinats 25-hidroksi
holekalciferola limenis
asinis’, samazinats

D vitamina limenis
asinis

*Ar hiperkalcle potenciali saistitas pazimes un simptomi, kas tika novéroti kliniskajos p&tjjumos.
T Ar hipokalciemiju potenciali saistitas pazimes un simptomi, kas tika novéroti kliniskajos p&tijumos.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hiperkalciémija un hipokalciémija tika biezi novérota devas titréSanas perioda. Nopietnas
hipokalciémijas attistibas risks bija vislielakais péc Natpar lietoSanas partraukSanas. PEcregistracijas
perioda ir zinots par krampju Iekmes izraisoSiem hipokalciémijas gadijumiem

(skattt 4.4. apakSpunktu).

Reakcijas injekcijas vietd

Placebo kontrol&ta pétijuma 9,5% (8/84) no pacientiem, kuri tika arstéti ar Natpar, un 15% (6/40) no
pacientiem, kuri tika arstéti ar placebo, injekcijas vieta radas reakcijas, no kuram visas péc smaguma
pakapes bija vieglas 11dz vid&ji smagas.




Imunogenitate

Saskana ar potencialajam zalu, kas satur peptidus, imunogenajam pasibam Natpar ievadiSana var
izraistt antivielu veidosanos. Placebo kontrol&ta p&tijuma pieaugusajiem ar hipoparatireozi
anti-paratireoida hormona (PTH) antivielu sastopamiba bija attiecigi 8,8% (3/34) un 5,9% (1/17)
pacientiem, kuri sanéma 50 Iidz 100 mikrogramus Natpar subkutani vai placebo reizi diena 24 nedélas.

Visos kliniskajos p&tijumos pacientiem ar hipoparatireozi p&c arstésanas ar Natpar lidz 7,4 gadiem,
imunogenitates sastopamibas biezums bija 16/87 (18,4%), un netika novérots paliclinajums laika gaita.
Siem 16 pacientiem bija zems titra anti-PTH antivielu limenis un v&lak 12 no tiem antivielu rezultats
bija negativs. Acimredzamais antivielu iedarbibas uz PTH parejosais raksturs, visticamak, saistams ar
zemo titru. Diviem no Siem pacientiem bija antivielas ar neitraliz&joSu aktivitati; Siem pacientiem
saglabajas kliniska atbildes reakcija, un netika novérotas blakusparadibas, kas saistitas ar imtnsistému.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam %r
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registraesj adejadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes s. mi tiek lagti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pieli ingto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. (

4.9, Pardozésana
O

Pardozg$ana var izraisit hiperkalciemiju, kuras simptomi vadi %@t sirdsklauves, EKG izmainas,

hipotensiju, sliktu diisu, vemsanu, reiboni un galvassapes. S iperkalciémija var biit dzivibai
bistams stavoklis, kam nepiecieSama steidzama mediciniska’apripe un riipiga uzraudziba
(skatit 4.4. apakSpunktu). {

3

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS /b
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas Q

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija ho @ze, paratireoidie hormoni un analogi, ATK kods:
HO5AA03 . {

N

Darbibas mehanisms
Endoggnais paratireoidais hor@

TH) izdalas ar epitélijkermeniSiem ka 84 aminoskabju
polipeptids. PTH iedarbojas caur sunu virsmas paratireoido hormonu receptoriem, kas atrodas kaulu,
nieru un nervu audos. Par@ido hormonu receptori pieder G proteina saistito receptoru saimei.

PTH ir dazadas nozt 1iziologiskas funkcijas, kas ietver ta centralo lomu kalcija un fosfatu limenu

seruma model&sa @ ri reguléjama liment, kalcija un fosfatu izvades nier€s regulésanu,
D vitamina akt#fesah’un normalu vielmainu kaulos.

Natpar tiek iegtitsE. coli §uinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju, un ir identisks endogéna
cilveka paratireoida hormona 84 aminoskabju secibai.

Farmakodinamiska iedarbiba
PTH (1-84) ir galvenais kalcija homeostazes plazma regulétajs. Nierés PTH (1-84) palielina nieru
tubularo kalcija reabsorbciju un veicina fosfatu izdaliSanos.

Vispargja PTH iedarbiba ir palielinat kalcija koncentraciju seruma, samazinat kalcija izdaliSanos urina
un pazeminat fosfatu koncentraciju seruma.

Natpar ir tada pati galveno aminoskabju seciba ka endogénam paratireoidam hormonam, un var
paredzgt, ka $Tm zalém biis tadas pasas fiziologiskas darbibas.


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

Kliniska efektivitate un droSums

Natpar drosums un kliniska efektivitate pieauguSajiem ar hipoparatireozi tika pieradita 1 nejausinata,
placebo kontrol&ta p&tijuma un atklata p&tijuma pagarindjuma. Sajos pétfjumos pacienti pasi ievadija
Natpar dienas devas no 25 lidz 100 mikrogramiem uz subkutanu injekciju.

1. pétijums — REPLACE

S pétijuma mérkis bija uzturét kalcija Iimeni seruma ar Natpar, vienlaikus samazinot vai aizvietojot
perorali lietoto kalciju un aktivo D vitaminu. Pétfjums bija 24 ned€lu nejausinats, dubultmaskéts,
placebo kontroléts daudzcentru pétijums. Saja pétijuma pacienti ar hronisku hipoparatireozi, kuri
sanéma kalciju un aktiva D vitamina formas (D vitamina metabolits vai analogi) tika nejausinati
iedaliti Natpar (n=84) vai placebo (n=40) grupa. Vidgjais vecums bija 47,3 gadi (diapazona

no 19 lidz 74 gadiem), 79% bija sievietes. Pacientiem bija hipoparatireoze vid&ji 13,6 gadus.

Nejausinatas iedaliSanas laika aktiva D vitamina formas tika samazinatas par 50%un pacienti tika
nejausinati iedaliti grupa, kas sanéma Natpar 50 mikrogrami diena vai placeb . P&c nejausinatas
iedaliSanas bija 12 ned€lu Natpar titré€Sanas faze un 12 nedélu Natpar dev% Sanas faze.

Devindesmit procenti no nejausinati iedalitiem pacientiem pabeidza Z&u arst€Sanu.

Attieciba uz efektivitates analizi par pacientiem ar pozittvu atbild ciju tika uzskatiti pacienti,
kuri izpildija tris komponentus no tris atbildes reakcijas kriterijie cients ar pozitivu atbildes
reakciju tika definéts, izmantojot saliktu primaras efektivitafk ezultatu pie vismaz 50%
samazinajuma no sakotngja stavokla aktiva D vitamina deva%oie vismaz 50% samazinajuma no
sakotngja stavokla perorali lietota kalcija devas, UN albu 1g&ta kopeja kalcija koncentracija
seruma tika uztur€ta vai normaliz&ta salidzinajuma ar sge )a stavokla vertibu (>1,875 mmol/l) un
neparsniedza laboratorijas vertibu normala diapaZ(Km €jo robezu.

ArstéSanas beigas 46/84 (54,8%) pacientu, kuri ik arstéti ar Natpar, sasniedza primaro galarezultatu
salidzinot ar 1/40 (2,5%) pacientu, kas sar,lér§ 0 (p<0,001).

24. nedgla no pacientiem, kas pabeidza pétijumiu, 34/79 (43%) pacientu, kuri sanéma Natpar, bija
neatkarigi no arst€Sanas ar aktivo D vitafp#fin un sanéma ne vairak ka 500 mg kalcija citrata, salidzinot
ar 2/33 (6,1%) placebo pacientiem {p<Q,0071).

Sesdesmit deviniem procentiem (@1) pacientu, kas tika nejausinati iedaliti Natpar grupa, perorali
lietota kalcija samazinajums bjja‘par >50%, salidzinot ar 7,5% (3/40) pacientu, kuri tika nejausinati
iedaliti placebo grupa. Vidgjas procentualas izmainas no sakotngja stavokla, perorali lietojot kalciju,
bija -51,8% (SN 44,6) pacieptiem, kuri sanéma Natpar, salidzinot ar 6,5% (SN 38,5) placebo grupa
(p<0,001). Turklat 87%¢($3/84) no pacientiem, kuri tika arstéti ar Natpar, tika konstatéts >50%
samazinajums attiec& erorali lietoto aktivo D vitaminu, salidzinot ar 45% (18/40) placebo grupa.

2. petijums — m
2. petijums ir SeSusgadus ilgs, atklats petijuma pagarinajums Natpar subkutanai dienas devas
dozesanai pétamajam personam ar hipoparatireozi, kuras pabeidza iepriek$€jos Natpar petijumus.

Kopa petijuma tika iesaistitas 49 petamas personas. P&tamas personas sanéma

devas 25 mikrogrami, 50 mikrogrami, 75 mikrogrami vai 100 mikrogrami/diena lidz aptuveni

72 ménesiem (vid&ji 2038 dienas; ~5,6 gadus). Minimalais Natpar iedarbibas laiks bija 41 diena, bet
maksimalais — 2497 dienas (~ 6,8 gadi).

61,2 % (30/49) petamo personu arstésanas beigas atbilda primarajam efektivitates mérka kriterijam,
kas definéts ka kopgja albumina korigéta kalcija koncentracija seruma, kas normalizgjusies vai
saglabajusies salidzinajuma ar sakotngjo veértibu un neparsniedz normalo vertibu augséjo robezu;
ikdiena papildus lietojama kalcija piedevas devas samazinajums par > 50 % salidzindjuma ar sakotng&jo
Iimeni vai deva < 500 mg; un ikdiena papildus lietojama kalcitriola devas samazinajums par > 50 %
salidzindajuma ar sakotné&jo Iimeni vai deva < 0,25 pg.

10



Rezultati uzradija Natpar fiziologiskas iedarbibas noturigumu 72 ménesu perioda, tostarp vidéja ar
albuminu korigeta kalcija Iimena seruma uzturéSanu (n=49, 2,09 (SN 0,174) mmol/l sakumstavokli;,
n=38, 2,08 (SN 0,167) mmol/l pec 72 ménesiem), fosfata koncentracijas seruma samazinajumu
(n=49, 1,56 (SN 0,188) mmol/l sakumstavokli, n=36, 1,26 (SN 0,198) mmol/l 72 m&nesos) un
normala kalcija fosfata produktu uzturésanu (<4,4 mmol%/1?) visam pétamajam personam

(n=49 sakumstavokli, n=36 péc 72 ménesiem).

Ilgtermina ietekme ieklava vidgjas kalcija ekskrecijas ar urinu samazinasanos lidz normalam Iimenim
(n=48, 8,92 (SN 5,009) mmol/diena sakumstavokli; n=32, 5,63 (SN 3,207) mmol/diena

pec 72 ménesiem) un normala vidgja kreatinina limena seruma stabilizaciju

(n=49, 84,7 (SN 18,16) umol/l sakumstavokli; n=38, 78,2 (SN 18,52) umol/l péc 72 ménesiem).
Turklat tika saglabats normals kaulu mineralais blivums.

Pediatriska populacija %
Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Natpar yiena ¥ai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas ar hipoparatireozi (informaciju par li y& b&rniem
skatit 4.2. apak$punkta). @

Sis zales ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka ir sagai '&gpildu dati par $1m zalem.

Eiropas Zalu agentira vismaz ik gadu parbaudis jauniegiito 1na@ u par §tm zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o zalu aprakstu. Q

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

farmakokingtikai, kas tika novérota veselam sieviete€ pe€c menopauzes, kuras sanéma paratireoido

Natpar farmakokinétika péc subkutanas ievadiSanas ﬁuﬁﬂsﬁlbﬁ pacientiem ar hipoparatireozi atbilda
hormonu augsstilba un védera apvidd. @

UzsiikSanas Q
Subkutani ievadita Natpar absoltita biop@ml a bija 53%.

Izkliede *
P&c intravenozas ievadiSanas Natpﬁ&liedes tilpums bija 5,35 I stabila stavokli.

Biotransformacija
In vitro un in vivo pétijumi ﬁaradlja ka Natpar klirenss ir process, kas galvenokart notiek aknas un

mazak nieres.

Eliminacija
Aknas paratireoi%nom tiek Skelti ar katepsiniem. Nier€s paratireoidie hormoni un C-terminalie
fragmenti tiek Atbr1 ar glomerularo filtraciju.

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Paratireoidais hormons (rDNS) tika noveértéts atklata FK/FD pétijuma, kura 7 pacienti ar
hipoparatireozi subkutani sanéma atseviskas 50 un 100 mikrogramu devas ar 7 dienu izvadiSanas
intervaliem starp devam.

Maksimalas Natpar koncentracijas plazma (vidgjais Tmax) rodas 5 lidz 30 mintsu laika, un otra, parasti
mazaka maksimala koncentracija, rodas 1 1idz 2 stundu laika. Acimredzamais sabruks$anas pusperiods
(t2) bija attiecigi 3,02 un 2,83 stundas 50 un 100 mikrogramu devam. Maksimalais vidgjais kalcija
koncentracijas seruma palielinajums, kas radas 12 stundu laika, bija attiecigi aptuveni 0,125 mmol/l un
0,175 mmol/l ar 50 mikrogramu un 100 mikrogramu devam.

letekme uz mineralvielu metabolismu
Arstesana ar Natpar paliclina kalcija koncentraciju seruma pacientiem ar hipoparatireozi, un $1
palielinasanas notiek ar devu saistita veida. Pec atseviskas paratireoida hormona (rDNS) injekcijas
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vid&ja kopgja kalcija koncentracija seruma sasniedza maksimalo Iimeni aptuveni 10 Iidz 12 stundu
laika. Kalci€mijas atbildes reakcija saglabajas vairak neka 24 stundas pec ievadiSanas.

Kalcija izvade ar urinu

ArstéSana ar Natpar samazina kalcija izvadi ar urinu par 13 un 23% (ievadot 50 un
attiecigi 100 mikrogramu devas); viszemakais ITmenis tiek sasniegts 3 1idz 6 stundas,
un 16 [idz 24 stundu laika [imenis normalizg&jas, ka pirms devu sanemsanas.

Fosfati
P&c Natpar injekcijas fosfatu l[imenis seruma samazinas proporcionali PTH(1-84) limeniem
pirmajas 4 stundas un saglabajas nemainigs 24 stundas p&c injekcijas.

Aktivais D vitamins

P&c vienas Natpar devas 1,25—(OH),D vitamina ITmenis seruma palielinas 1idz r%’imﬁlajiem
Iimeniem aptuveni 12 stundu laika, 24 stundu laika atkal sasniedzot ITmenus, i sakotngjam
stavoklim. 1,25—(OH),D Iimenu palielinajums seruma tika novérots ar 50 {&amu devu, kas
izraisija lielaku palielingjumu 1,25-(OH).D limenos neka 100 mikrogr; a, visticamak, tieSas
nieru 25-hidroksivitamina D—1-hidroksilazes enzimu inhib&Sanas dél { ija koncentraciju seruma.

Specialas populacijas &

L 4

Aknu darbibas traucejumi Jg\

Farmakokingtikas p&tijums pacientiem bez hipoparatireozes ikts 6 virieSiem un 6 sievietém ar
vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (79 punkti [@ —Pugh klasifikacijas [B
kategorija]), salidzinot ar atbilstosu grupu, kura bija 12% ti ar normalu aknu darbibu. Pec

vienas 100 mikrogramu devas ievadiSanas subkutani videja Cmax un sakotng&ja stavokla korigéta Cmax
vertiba bija par 18% Iidz 20% lielaka pacientiem id€ji smagiem aknu darbibas traucg€jumiem neka
pacientiem ar normalu aknu darbibu. Starp 2 am, kuram pétija aknu darbibu, netika noverotas
atSkiribas saistiba ar kop€ja kalcija seruma kogmcij as-laika profilu. Pacientiem ar viegliem Iidz
vidgji smagiem aknu darbibas traucéjumiem@k ieteikta Natpar devas pielagoSana. Dati par

pacientiem ar smagiem aknu darbibas traficéju iem nav pieejami.

Nieru darbibas traucéjumi .

Farmakoking&tika p&c vienas subkuy 'Ne aditas Natpar 100 mikrogramu devas tika

novértéta 16 pacientiem bez nie bas trauc€jumiem (kreatinina klirenss (CL¢) > 80 ml/min)

un 16 pacientiem ar nieru dar raucgjumiem. Vidéja maksimala PTH koncentracija (Cmax)

p&c 100 mikrogramu paratireoida hormona (rDNS) ievadiSanas pacientiem ar viegliem Iidz vidg&ji
smagiem nieru darbibas trguegjumiem (CLcr 30 Iidz 80 ml/min) bija aptuveni par 23% augstaka neka

tika noverots pacientie rmalu nieru darbibu. PTH iedarbiba, ka izmérits ar AUCo.jast UN
sakotngja stavokla \@AUCO-I&M, bija attiecigi aptuveni par 3,9% un 2,5% augstaka neka tika
noverots pacienti rmalu nieru darbibu.

Pamatojoties % rezultatiem, pacientiem ar viegliem Iidz vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (CIS 30 Iidz 80 ml/min) devas piclagoSana nav nepiecie$ama. Petljumi pacientiem ar
nieru dializi nav veikti. Dati par pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem nav pieejami.

Pediatriskd populdcija
Farmakokingtikas dati pediatrijas pacientiem nav pieejami.

Gados vecdki pacienti
Natpar klmiskos pétijumos nebija ieklauti pietiekami daudz 65 gadus veci un vecaki pacienti, tade]

nevar noteikt, vai So pacientu reakcija atSkiras no gados jaunakiem pacientiem.

Dzimums
REPLACE pétijuma netika novérotas kliniski nozimigas atskiribas starp dzimumiem.
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Kermena masa
Nav nepiecieSama devas pielagoSana, pamatojoties uz kermena masu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtie dati par farmakologisko droSumu, mutagenitati, toksisku
ietekmi uz fertilitati un vispargjo reproduktivitati, ka arT lokalo panesamibu neliecina par Ipasu risku
cilvékam.

Zurkam, kuram reizi diena 2 gadu perioda tika injicéts Natpar, tika novérota no devas atkariga
parmeriga kaulaudu veidosanas un palielinats kaulu audzg&ju, tostarp osteosarkomas, veidosanas
biezums, kas, visticamak, radas ar genotoksicitati nesaistita darbibas mehanisma dé]. Kaulu
fiziologijas atskiribu starp zurkam un cilvékiem d&] So atrazu kliniskais nozZimigums nav zinams.
Kliniskajos p&tijumos netika noverotas osteosarkomas. %

atttstibu zurkam un trusiem vai prenatalo/postnatalo attistitbu Zurkam. als Natpar daudzums

Natpar neizraisTja kaitigu ietekmi uz fertilitati vai agrinu embrija attistibuz @ embrija-augla
izdalas zurku piena laktacijas laika. 5 %

Pertikiem, kas sanema subkutanas devas reizi diena 6 mé&nesu peri alielinajas nieru tubularas
mineralizacijas sastopamiba iedarbibas limenos, kas visaugstakaj a kliniskas iedarbibas limenus

parsniedza 2,7 reizes. J :

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts 4

Pulveris @
Natrija hlorids Q

Mannits
Citronskabes monohidrats

Natrija hidroksids (pH regulésanai), \{ :
Skidinatajs ’b

Metakrezols

Udens injekcijam
6.2. Nesaderiba @
Sis zales nedﬁkst@ (lietot maisTjuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabas laiks
3 gadi.

Sagatavots skidums

P&c sagatavosanas skiduma kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika tika pieradita

lidz 14 dienam, uzglabajot ledusskapi (2°C — 8°C) un 14 dienu lietoSanas perioda laika, lidz 3 dienam
uzglabajot zales arpus ledusskapja temperatiira, kas neparsniedza 25°C.

Uzglabat sagatavoto kartridzu cie$i noslégta pildspalvveida slircg, lai pasargatu no gaismas.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.
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Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sagatavosSanas skatit 6.3. apaksSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Stikla divu nodaltjumu kartridzs kartridza turétaja ir izgatavots no | tipa stikla ar 2 brombutilgumijas
aizbazniem un noslédzosa vacina (aluminijs) ar brombutilgumijas izolaciju.

Natpar 25 mikrogrami
Katrs kartridzs violeta kartridza turétaja satur 350 mikrogramus paratireoida hormona (rDNS) pulvera
forma pirmaja nodalijuma un 1000 mikrolitrus $kidinataja otraja nodalijuma (atbilst 14 devam).

Natpar 50 mikrogrami
Katrs kartridzs sarkana kartridza turétaja satur 700 mikrogramus paratireoida na (rDNS) pulvera
forma pirmaja nodalfjuma un 1000 mikrolitrus $kidinataja otraja nodaHju% st 14 devam).

: : /
Natpar 75 mikrogrami
Katrs kartridzs peleka kartridza turétaja satur 1050 mikrogramus par; &oidé hormona (rDNS) pulvera
forma pirmaja nodalijuma un 1000 mikrolitrus $kidinataja otraja Hjuma (atbilst 14 devam).

Katrs kartridzs zila kartridza turétaja satur 1400 mikrogramu! tireoida hormona (rDNS) pulvera
forma pirmaja nodalijuma un 1000 mikrolitrus élgidinﬁtﬁj@]ﬁ odalfjuma (atbilst 14 devam).

*
Natpar 100 mikrogrami J@

Iepakojuma izmers: kastite, kas satur 2 kartridzus.

Kastites/kartridza krasas, kas tiek izmantotas daVT@ s*iprumu noradisanai:

25 mikrogrami — violeta; Q
50 mikrogrami — sarkana;

75 mikrogrami — peleka; %

100 mikrogrami — zila. .

N

6.6. IpaSi noradijumi atkritfr@kvid&anai un citi noradijumi par rikeSanos
)

Paratireoidais hormons (rDNS) tiek injicéts, izmantojot pildspalvveida §lirci. Katra pildspalvveida
Slirce jaizmanto tikai Vien%acientam. Katrai injekcijai jaizmanto jauna, sterila adata.

Lietojiet 31Gx8 mm pim veida §lirces adatas. P&c sagatavoSanas skidrumam jabit bezkrasainam
un praktiski bﬁvamhxu cermenu dalinam; paratireoido hormonu (rDNS) nedrikst lietot, ja
sagatavotais Skid lkains, ar nokrasu vai satur redzamas dalinas.

NEKRATIET sagatdvosanas laika vai pec tas; sakratiSana var izraisit aktivas vielas denaturaciju.

LietoSanas noradijumus pirms atkartoti lietojamas pildspalvveida §lirces lietoSanas skatit pievienotaja
lietoSanas instrukcija.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

medinfoEMEA@takeda.com

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/15/1078/001 %
EU/1/15/1078/002 /O

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS D@S

P&dgjas parregistracijas datums: 2025. gada 26. februaris

L 4
Registracijas datums: 2017. gada 24. aprilis J :\

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS &

A
“

Sikaka informacija par §tTm zalém ir pieeja 1fopas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu. @
&
>
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Il PIELIKUM
BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VI Z (-U) RAZOTAJS(-1)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATiV AR SERIJAS IZLAIDI
U

IZSNIEGSANAS KARTI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IE 0JUMI

CITI REGISTRAC%S OSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSA:CTJ UMb ROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN IVU ZALU LIETOSANU

IPASAS 5.4,§TIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS
PASAKUMUS ZALEM, KAS REGISTRETAS AR
NOSACHUMIEM

/\Q/

/\/’b
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

A-1121 Wien

Austrija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Dublin 2

D02 HW68 /@

Irija

medinfoEMEA@takeda.com é

.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANA & IJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumt@: raksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI LAPRASTBAS
e  Periodiski atjaunojamie droSuma zingj @PADZ)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Regulas (EK)
Nr. 507/2006 9. panta, un attiecigi regi jas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz periodiski
atjaunojamais drosuma zinojums rai& menesos.

So zalu periodiski atjaunojamo a zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu u iodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publi@iropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliect sniekam ir jaiesniedz So zalu pirmais periodiski atjaunojamais dro§uma
zinojums 6 méne ika' pec registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam ir javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP ir jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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e  Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas Tpasnickam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

Apraksts

Izpildes termin$

Neintervences pécregistracijas drosuma pétijums (PDP): lai apkopotu
ilgtermina datus par klinisko efektivitati un droSumu, registracijas
apliecibas Tpasniekam ir jaiesniedz petijuma rezultati, kura izmantoti
pacientu ar hipoparatireozi registra dati un kura pacienti tiek arstéti ar
NATPAR. Registracijas apliecibas ipa$niekam ir jaapkopo dati par
kltniskajiem mérka kriterijiem (kaulu, miksto audu kalcifikacija un
nieru darbiba) kopa ar datiem par hiperkalcitriju un dzives kvalitati.

Galigais klmiska petijuma zinojums ir jaiesniedz lidz:

Registracijas apliecibas
Tpasniekam ir jaieplano
regulara registra esosu
progresa zinojumu
ieklausana PADZ.

203@%;1 31. decembrim

/

<

E. IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRAC
KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM

RAI noteiktaja laika posma japabeidz $adi pasakumi:

X

ASAKUMUS ZALEM,

L 4
Ta ka §7 ir registracija ar nosacijumiem un saskana ar EK Q@Jr. 726/2004 14a. panta 4. punktu,

&
Apraksts &

Izpildes termin$

Lai papildus apstiprinatu NATPAR efektivitati un dro§umu, arstgjot
pacientus ar hronisku hipoparatireozi, kas nav add&ti kontrolgjama
tikai ar standarta terapiju, registracijas aplieci@aéniekam ir javeic
nejausinats kontroléts klmiskais p&tfjums, las inatu NATPAR ar
standarta apriipi un ar alternativam devam %@ﬁ ar apstiprinato
protokolu.

Klmiska petijuma zinojums jéiesﬂ@;&z:

2026. gada 31. decembris

Afb

2
/\Q/

/\/’O
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIE @VAS INSTRUKCIJA






INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Natpar 25 mikrogrami/deva pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Natpar 50 mikrogrami/deva pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
Natpar 75 mikrogrami/deva pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Natpar 100 mikrogrami/deva pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Parathyroid hormone (rDNA)

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMSEWY
-

P&c sagatavosanas katra deva satur 25 mikrogramus paratireoida horm{ NS) 71,4 mikrolitros
skiduma.
Katrs kartridzs satur 350 mikrogramus paratireoida hormona (rD

P&c sagatavosanas katra deva satur 50 mikrogramus paratirsyia&@nona (rDNS) 71,4 mikrolitros
skiduma.
Katrs kartridzs satur 700 mikrogramus paratireoida horm S).

P&c sagatavosanas katra deva satur 75 mikrogramus pa&'reoidﬁ hormona (rDNS) 71,4 mikrolitros
skiduma.
Katrs kartridzs satur 1050 mikrogramus paratireoida dormona (rDNS).

skiduma.

P&c sagatavosanas katra deva satur 100 mikr@@m paratireoida hormona (rDNS) 71,4 mikrolitros
Katrs kartridzs satur 1400 mikrogramus paratir¢oida hormona (rDNS).

-&
N

3. PALIGVIELU SARAKS']}b

Natrija hlorids, mannits, Citroﬂd&)es monohidrats, metakrezols, natrija hidroksids (pH regulésanai),

tidens injekcijam. :

4.  ZALUFO SATURS

4
Pulveris un §@JS injekciju skiduma pagatavosanai

2 kartridzi kartridzu turétajos

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Lietot ar sajauksanas ierici, Natpar pildspalvveida slirci, pildspalvveida §lirces adatam
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6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

Sajaukto kartridzu izmest péc 14 dienam. &

I‘
9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI )
Uzglabat ledusskapi. Q
Nesasaldét .

Uzglabat kartridzu kartridza turétaja areja iepakojuma, lai @&A no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNIC!% NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJ E; 'ASKARE AR SIM ZALEM, JA

PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS T&S IEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International @eland Branch, Block 2 Miesian Plaza, 50 — 58 Baggot
Street Lower, Dublin 2, D02 HW68

\’Z}

12. REGISTRACIJAS APEHECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/15/1078/001 %
EU/1/15/1078/002
EU/1/15/1078/007

EU/1/15/1078 %

SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Natpar 25
Natpar 50
Natpar 75
Natpar 100

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

y 4
‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PM)NA

X

J
S
,&QJ
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

KARTRIDZA TURETAJA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Natpar 25 pg/deva pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Natpar 50 pg/deva pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
Natpar 75 pg/deva pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
Natpar 100 pig/deva pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
Parathyroid hormone (rDNA)

S.C %
V >
(2. LIETOSANAS VEIDS 20
{7
(3. DERIGUMA TERMINS K

4, SERIJAS NUMURS

A

[ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI WENIBU DAUDZUMS

6. CITA ’\$®
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ATGADINAJUMA CILNES TEKSTS (ieklauts iepakojuma)

Pirms sajaukSanas pievienot adatu
Skatit LietoSanas noradijumus
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Natpar 25 mikrogrami/deva pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

Natpar 50 mikrogrami/deva pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

Natpar 75 mikrogrami/deva pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Natpar 100 mikrogrami/deva pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Parathyroid hormone

' Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit. 6

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam. @,

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodagit |awhumu pat tad, ja Siem

cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes. /@—m
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu aceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instr% Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat J ’\%

Kas ir Natpar un kadam nolikam to lieto @Q

Kas Jums jazina pirms Natpar lietoSanas

Ka lietot Natpar

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Natpar A
Iepakojuma saturs un cita informacija @

Lieto$anas noradijumi Q
1.  Kasir Natpar un kadam nolﬁ@ lieto

L 4
Kas ir Natpar? ,b\

Nogk~wbdpE

Natpar ir hormonu aizvietota;j s-pkauguéaj iem ar nepietiekami aktiviem epit€lijkermeniSiem, slimibai,
ko sauc par ,,hipoparatireozi”.

Hipoparatireoze ir slimibd, Ko izraisa zems epit€lijkermenisu, kas atrodas kakla sarazota paratireoida
hormona Hmenis.;is ons kontrol€ kalcija un fosfatu daudzumu asinis un urina.

Ja JGsu parati dé,Qrmona Iimenis ir parak zems, Jums var biit zems kalcija I[imenis asinis. Zems
kalcija Iimenis a var izraisit simptomus daudzas Jiisu organisma dalas, tostarp kaulos, sird1, ada,
muskulos, nieres, smadzen&s un nervos. Zema kalcija [imena asinis simptomu sarakstu

skatit 4. punkta.

Natpar ir sint€tiska paratireoida hormona forma, kas palidz kalcija un fosfatu limeni asinis un urina
uzturét normas robezas.

2. Kas Jums jazina pirms Natpar lietoSanas

Nelietojiet Natpar $§ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret paratireoido hormonu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu
sastavdalu;

- ja sanemat vai sanémat staru terapiju skeleta sist€mai;

- ja Jums ir kaulu v&zis vai cits véza veids, kas izplatijies Jiisu kaulos;
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- ja Jums ir paaugstinats kaulu véZa, ko sauc par osteosarkomu, attistiSanas risks (pieméram, Jums
ir PedZeta slimiba vai citas kaulu slimibas);

- ja asins analizes uzrada, ka Jums ir nenoskaidroti kaulu sarmainas fosfatazes raditaju
palielinajumi;

- ja Jums ir pseidohipoparatireoze, reta slimiba, kad organisms atbilsto$i nereag€ uz organisma
sarazoto paratireoido hormonu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Natpar lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Ja tiekat arstets ar Natpar, Jums var rasties blakusparadibas, kas saistitas ar zemu vai augstu kalcija

Itmeni Jisu asinis (informaciju par §STm blakusparadibam skatit 4. punkta).

- kad saksiet lietot Natpar pirmo reizi;

- ja maintsiet Natpar devu; y/

- ja izlaidisiet kadu no savam dienas injekcijam; @
- ja partrauksiet lietot Natpar Tslaicigi vai pavisam. é

Sis blakusparadibas, visticamak, radisies: @9

Jums var dot zales, lai palidzgtu arstet vai noverst $is blakuspasﬁ@ vai ar1 Jums var liigt partraukt
lietot dazas no zalém, kuras lietojat. Sis zales ietver kalcij i aminu.

Ja Jasu simptomi ir smagi, arsts var nodrosinat Jums papi@rs sanu.

Arsts parbaudis Jisu kalcija [imeni. Jums var biit ne ie&!ams mainit savu Natpar devu vai 1slaicigi
partraukt Natpar injekcijas. S

Analizes un parbaudes @

Jsu arsts parbauds, ka Jus reaggjat uz ﬁrsté@

- pirmajas 7 dienas péc arstéSanas saksanas; un

- ja tiks mainita Jisu deva. é
S

es

Tas tiks veikts, izmantojot analiz zmeritu kalcija [imeni Jiisu asinis vai urina. Jisu arsts var
Jums likt mainit Jasu lietota kalgi D vitamina daudzumu (jebkada forma, tostarp uztura, kas satur
kalciju bagatiga daudzuma).

Ja Jums ir nierakmenu sli@ pirms Natpar lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bérni un pusaudﬁ \®

Natpar nedrik 'ea%rniem vai pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Natpar

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot, tostarp:

- digoksinu, kas arT zinams ar nosaukumu digitalis, sirds zales;

- zalém, kas tiek lietotas osteoporozes arstéSanai un ko sauc par bisfosfonatiem, piem&ram,
alendronskabi;

- zalém, kas var ietekmét kalcija Iimeni asinTs, pieméram, litiju vai daZam zalém, ko lieto, lai
palielinatu urina daudzumu (diurétiskie lidzekli).

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Dati par Natpar lietosanas
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droSumu sievietém griitniecibas laika ir ierobeZoti. Novérots, ka Natpar izdalas piena zurkam, bet nav
zinams, vai Natpar var&tu izdalities cilvéka piena.

Jusu arsts izlems, vai sakt arst€Sanu ar Natpar. Jusu arsts arT izlems, vai Jums vajadz&tu turpinat lietot
§ts zales grutniecibas laika vai sakt baroSanu ar kriiti, kamer tas lietojat.

Nav zinams, vai Natpar ietekme fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Natpar neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Tomér hipoparatireoze var
ietekmet Jusu sp&ju koncentréties. Ja Jiisu spgja koncentréties ir pasliktinajusies, Jis nedrikstat vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus Iidz koncentrésanas sp&ja uzlabojas.

Natpar satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tﬁéﬂ?triju nesaturo$as”.

3. Ka lietot Natpar é

L 4
Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Juth ?N . Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. Jiisu arsts vai medmasa Jus apmacis ictot Natpar pildspalvveida §lirci.

Natpar tiek lietots ka subkutana (zem adas) injekcija k nu, izmantojot pildspalvveida §lirci, lai
palidzetu Jums injicet zales.

Natpar atkartoti izmantojama pildspalvveida §li Va_]% instrukcija tiek saukta par ,,Natpar
pildspalvveida §lirci” vai ,,pildspalvveida §h@

Deva

Ieteicama Natpar sakuma deva ir 5Q %Jami diena.

- Tomer Jusu arsts var sakt ar, M ar 25 mikrogramiem, pamatojoties uz asins analizu
rezultatiem. %

- P&c 2 Iidz 4 nedelam Jugu arsts var pielagot devu.

Tas, cik liela Natpar nepie€igdama, dazadiem cilvekiem atskiras. Cilvekiem var biit nepiecieSams
no 25 lidz 100 mikrogr@ Natpar diena.

Jusu arsts var liktlfﬁﬁetot citas zales, piemé&ram, kalciju saturosus uztura bagatinatajus vai
D vitaminu, kagfier lietojat Natpar. Jusu arsts Jums pateiks, cik daudz Jums jalieto katru dienu.

Ka lietot pildspalvveida slirci
Pirms pildspalvveida Slirces lietosanas izlasiet ,,7. punkts. LietoSanas noradijumi” $aja instrukcija.

Nelietojiet pildspalvveida $lirci, ja Skidums ir dulkains vai ar nokrasu, vai ja tas satur redzamas
dalinas.

Pirms pirmas pildspalvveida §lirce lietoSanas reizes zales ir jasajauc.
P&c tam, kad esat sajaucis zales, Natpar pildspalvveida §lirce ir gatava lietoSanai un zales ir gatavas

injicESanai zem adas viena augsstilba. Nakamaja diena veiciet injekciju otra augsstilba un turpiniet
maintt augsstilbus katru dienu.
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Stingri ieteicams, lai, katru reizi sanemot Natpar devu, tiktu pierakstits zalu nosaukums un s€rijas
numurs, lai uzturétu pierakstus par izmantotajam sérijam.

Cik ilgi lietot
Turpiniet lietot Natpar tik ilgi, cik arsts Jums parakstijis.
Ja esat lietojis Natpar vairak neka noteikts

Ja kluidas del esat injicgjis vairak neka vienu Natpar devu diena, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu
vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Natpar

Ja esat aizmirsis lietot Natpar (vai nevarat to injicét parastaja laika), veiciet iny %, tikltdz
varat, bet neinjicgjiet vairak ka vienu devu tai pasa diena. K/

Lietojiet savu nakamo Natpar devu nakamaja diena parastaja laika. Ja sr pazimes par zemu
kalcija limeni asinis, Jums var biit nepiecieSams lietot vairak kalciju rosus uztura bagatinatajus;

simptomus skatit 4. punkta.
. \@

Neinjicgjiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. ) :
Ja partraucat lietot Natpar @
Ja velaties partraukt arst€Sanu ar Natpar, parrunajiet to ar $avu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, yﬁlgt arstam vai farmaceitam.

4, Iesp€jamas blakusparadibas Q
Tapat ka visas zales, §1s zales var izrai@kusparédibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Lietojot Natpar, var rasties $adas %otenciﬁli nopietnas blakusparadibas:
o Loti biezi: augsts kalciga Itmenis asinis, kas var rasties biezak, sakot arst€Sanu ar Natpar.
o Loti biezi: zems [imenis asinis; var rasties biezak, peksni partraucot arstéSanu ar Natpar.

Zemak esosaja sa/@ﬁ\Tﬁzskaiﬁti simptomi, kas saistiti ar augstu vai zemu kalcija [imeni asinis. Ja
Jums rodas kadéino blakusparadibam, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

Citas blakusparadibas ietver:

oti bieZi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilveékiem):
galvassapes™;
tirp$ana un adas nejutigums’;
caureja*;
slikta dii$a un vemsSana*;
locitavu sapes*;
muskulu spazmas?.

e o6 o o o ..ri

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem):
o nervozitate vai nemiera sajiita’;
. miega trauc€jumi (miegainiba dienas laika vai miega traucg€jumi nakti)*;
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atra vai nevienmériga sirdsdarbiba*';

augsts asinsspiediens™;

klepus';

vedersapes*;

muskulu rausti$anas vai krampji';

sapes muskulos';

kakla sapes';

sapes rokas un kajas;

paaugstinats kalcija [imenis urtna*;

nepiecieSamiba biezi uringt’;

nogurums un energijas trikums¥*;

sapes kriisu kurvt;

apsartums un sapes injekcijas vieta;

slapes*; %
antivielas (ko razo Jusu imiinsist€ma) pret Natpar;

Jusu asins analizes arsts var redz&t samazinatu D vitamina un m;%h‘lneni*.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

o alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba), piem&ram: sejas utes vai méles pietikums;
elpas truikums; nieze; izsitumi; natrene; .
. krampju lekmes zema kalcija limena asinis del’. )

* S1s blakusparadibas var bit saistitas ar augstu kalcija Hr@as 1S.
T Sis blakusparadibas var biit saistitas ar zemu kalcija Hq@n asins.

Zinosana par blakusparadibam A
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas%aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam

arT tie$i, izmantojot V pielikuma min€to gacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet n@ét daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.
L 4 \

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, ko\r‘;&ies ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
ion:

5. Ka uzglabat Natpar ’b

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec d a termina beigam, kas noradits uz kartridza un kastites p&c ,,Derigs
l1dz/EXP”. Deriglyl& 1§ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Pirms sajauks$ a@

. Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
. Nesasaldet.

Péc sajauksSanas

. Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
. Nesasaldgt.

. Uzglabat sajaukto kartridzu ciesi noslégta pildspalvveida §lirce, lai pasargatu no gaismas.

. Nelietojiet §ts zales vairak ka 14 dienas péc to sajauksanas.

. Nelietojiet $1s zales, ja tas nav uzglabatas pareizi.

. Pirms jaunas adatas pievienoSanas savai Natpar pildspalvveida §lircei parbaudiet, vai skidums ir

dzidrs un bezkrasains. Var biit redzami nelieli burbulisi. Nelietojiet §is zales, ja tas kluvusas
dulkainas, ar nokrasu vai satur redzamas dalinas.
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Neizmetiet zales sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat.
Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Natpar satur

Aktiva viela ir paratireoidais hormons (rDNS).
Tas pieejams kartridzos 4 dazados stiprumos (katrs kartridzs satur 14 devas):

Natpar 25 mikrogrami
P&c sagatavosanas katra deva satur 25 mikrogramus paratireoida hormona 71,4 @olitros Skiduma.

Natpar 50 mikrogrami ,@

P&c sagatavosanas katra deva satur 50 mikrogramus paratireoida hormyi mikrolitros §kiduma.

Natpar 75 mikrogrami
P&c sagatavosanas katra deva satur 75 mikrogramus paratireoida hdfinojta 71,4 mikrolitros skiduma.

Natpar 100 mikrogrami J N

P&c sagatavosanas katra deva satur 100 mikrogramus paratlr ormona 71,4 mikrolitros Skiduma.

Citas sastavdalas kartridza (visiem stiprumiem) ir: &

Pulvert: :
e natrija hlorids;

e mannits; @
e citronskabes monohidrats; Q

*  natrija hidroksids (pH regul€sanai).

- metakrezols; ¢

e Udens injekcijam. /b
Natpar argjais izskats un ie[ﬂ%ums
Katrs Natpar kartridzs Wles ka pulveri kopa ar skidinataju injekciju skiduma pagatavoSanai.

Kartridzs ir izgatavogs n@’stikla; ta augSdala ir gumijas izolacija. Kartridzs atrodas plastmasas kartridza
turétaja y/

Skidinataja: @

Natpar ir pieej igpakojuma ar 2 kartridziem kartridzu turétajos.
Kastites/kartridza krasa norada Jusu Natpar zalu stiprumu:

Natpar 25 mikrogrami/deva
Violets kartridzZs.

Natpar 50 mikrogrami/deva
Sarkans kartridzs.

Natpar 75 mikrogrami/deva
Peleks kartridzs.

Natpar 100 mikrogrami/deva
Zils kartridzs.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB @

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@ta@m
/,

Bbarapus Luxembourg/L. %burg

Takena bearapust EOO/] Takeda BeI%V

Tem.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +3 06 11

medinfoEMEA@takeda.com medir:;og@@takeda.com

Ceska republika Ma ag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. T harma Kft.

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

medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Danmark @ k/lalta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf: +45 46 77 10 10 Q Tel: +356 21419070

medinfoEMEA@takeda.com % safety@drugsalesltd.com

Deutschland 4 { Nederland

Takeda GmbH \ Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325 ,b Tel: +31 20 203 5492

medinfoEM EA@takeda.comA medinfoEMEA@takeda.com

Eesti % Norge

Takeda Pharma OU @ Takeda AS

Tel: +372 6177 N TIf: +47 800 800 30

medinfoEME a.com medinfoEMEA@takeda.com

EAMGda Osterreich

Takeda EAAAY A.E. Takeda Pharma Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 6387800 Tel: +43 (0) 800-20 80 50

medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Espafia Polska

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A. Takeda Pharma Sp. z 0.0.

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
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vajadzibas gadijuma atjaunin

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

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

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

S1 lietoSanas instrukcija pedéjo reizi

Sis zales ir registrétas ,,ar nosac’j
Eiropas Zalu agentlira vismaz reiz
aAl

Sikaka informacija par St
http://www.ema. europal@

A\

,\’/fo

<

atita
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Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

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

medinfoEM EA@takeda.c%
Suomi/Finland @
Takeda Oy &

Puh/Tel: 0800 7
medinfoEM akeda.com

d Kingdom (Northern Ireland)

*akeda UK Ltd
el: +44 (0) 3333 000 181

o

medinfoEMEA@takeda.com

. Tas nozimg, ka ir sagaidami papildu dati par §Tm zaleém.
a parbaudls visu jauniegiito informaciju par §im zalém un
ietoSanas instrukciju.

ém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:


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

7.

LietoSanas noradijumi

S instrukcija paredzgta, lai palidz&tu Jums sagatavot, injicét un uzglabat Jisu Natpar pildspalvveida

Slirci.

Sie noradijumi sadaliti 5 posmos

Natpar pildspalvveida Slirces sastavdalu un Natpar zalu iepaziSana

Natpar sagatavosana un sajaukSana

Natpar pildspalvveida Slirces sagatavosana

Dienas devas lietoSana

Ka uzglabat zales ‘@
/N

Ja Jums jebkura laika nepiecieSama palidziba, sazinieties ar & farmaceitu vai medmasu.

Jas varat sazinaties ar Takeda pa medinfoEM@l&keda.com.
L 4

Kas Jums jazina pirms darbibas sakSanas J \

NELIETOIJIET Natpar pildspalvveida slirci, ka @ts vai medmasa nav Jums paradijusi, ka
to lietot.
Izmantojiet Sos lietoSanas noradijumus katrureizi, kad sajaucat zales, sagatavojat

pildspalvveida §lirci vai veicat injekciju, laingaizmirstu kadu no darbibam.
Katru dienu pildspalvveida Slircei japi jauna adata.
Jauns kartridzs jasagatavo vienreiz 14dictias.

NELIETOJIET §is zales, ja pamanat, %@ tas kluvusas dulkainas, ar nokrasu vai satur redzamas
dalinas.

Vienmér uzglabajiet kartridzy fedusskapi (2°C—-8°C).

NESASALDEJIET kartrid?

NELIETOJIET kartridzu 1jis sasaldéts.

Izmetiet visus sajauktos kartfidzus, kas vecaki par 14 dienam.

Diena lietojiet tikai vientFdevu.

Lai notiritu Natpag’pildspalvveida §lirci, noslaukiet pildspalvveida §lirces arpusi ar mitru
dranu. NEIEVIﬁT pildspalvveida $lirci ideni vai nemazgajiet, vai netiriet to ar jebkadu

medma
Jasu Nat ildspalvveida §lirci var izmantot atkartoti lidz 2 gadiem.

Skidrumu. Xt
Izmetiet 1[% o Natpar kartridZzu un izlietotas adatas, ka noradijis Jusu arsts, farmaceits vai
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Natpar pildspalvveida Slirces sastavdalu un Natpar zalu iepaziSana

Iepazistiet Natpar pildspalvveida Slirces sastavdalas
Natpar pildspalvveida $lirces sastavdalas

Piezime. Virzula aizsargapvalks (tukss kartridzs) aizsarga virzuli transportéSanas no riipnicas laika.

Kad esat gatavs izmantot savu pildspalvveida $lirci, izmetiet virzula aizsargapvalku.

Devas logs Dozeésanas poga Injicésanas poga

& = === op

Vacins Virzula aizsargapvalks P@ne

(tukss kartridzs) @
Jiisu Natpar kartridzs / @KI
Jusu Natpar kartridzs satur zalu pulveri un §deine'1te'1ju ar ko sa a@ven. Pirms Natpar
pildspalvveida §lirces lieto§anas Jums kartridza jasajauc pulve % 1dinatajs.

e Katrs kartridzs satur 14 devas. J
e Devu indikators uzrada kartridza atlikusas devas.

Devu indikators Pulveris &irums

]

Citi nepiecieSamie materiali: Q
Piezime. lepakojums nesatur, anGkCIJL@ as un pret caurdursanu izturigu konteineru asiem

priekSmetiem.
Zalu kartridza uzskaite pieejama a}% etoSanas noradijumos.

R4

2
/\QJ

/\/’b
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S = Izmantojiet spirta
—_— e samitrinatu tamponu,
D e e lai notiritu injekcijas
Zalu Kartridza Ya

uzskaite

Vienreizlietojama adata (shematisks attéls)

Papira parklijs Adatas Adata
Adatas vacin$ aizsarguzmava 3 ‘ ; z:

(Pret caurdursanu
izturiga konteinera
piemérs)

Virzulis (izvilkts)
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Natpar sagatavo§ana un sajaukSana

Pirms lietosanas Natpar ir jasajauc. Kad zales ir sajauktas, tas var izmantot [idz 14 injekcijam
(14 devam).

Ja §1 ir pirma reize, kad pats lietojat Natpar, arsts vai medmasa Jums paradis, ka sajaukt saturu
Natpar kartridza.

1. Gatavojoties ievadit devu, iznemiet Natpar kartridzu no
ledusskapja.

Piezime. Kartridzs jauzglaba ledusskapi visu laiku, iznemot zalu
sagatavoSanas un injice$anas laika.

e Nomazgajiet un noslaukiet rokas.
e Sagatavojiet materialus, tostarp:
o sajauksanas ierici;
o jaunu Natpar kartridzu no ledusskapja; /,
o jaunu, vienreizlietojamu pildspalvveida §lirces ada @
o pret caurdursanu izturigu konteineru asiem t{
prieckSmetiem; KI
o zimuli vai pildspalvu, lai pierakstitu kartridz

sajaukSanas datumus; J
o zalu kartridza uzskaiti (atrodas $ajos lietg§

noradijumos);
o Jasu Natpar pildspalvveida §lirci zaludnjiceSanai;
o Sos lietosanas noradijumus.

2. lerakstiet datumus zalu kartridza uzskaité@

Zalu kartridZa uzskaite Q

Noradijumi:

e lerakstiet Sodienas datumu b '@vieté pie “Sajauks$anas datums”.

e [erakstiet datumu, kads b 14 dienam, sakot no Sodienas, brivaja vieta pie “lzmest” (ta
pati nedelas diena péc 2 fam).

e Izmetiet savu kartridzu, nQzaditaja “lzmest” datuma, pat ja kartridza vel atlikusas zales.
Nelietojiet kﬁl‘tridilan est” datuma.

e Lai sajauktu jaun%kértridiu, japievieno pildspalvveida slirces adata.

\® L. Kartridis
@Sajauksanas datums: __ / [/

[zmest: __ /[ (taja pasa nedelas diend, péc 2 nedelam)
2. kartridis

Sajauksanas datums : /]

Izmest: ;)

—f/  (tajd pasd nedélas diend, pec 2 nedelam)
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Nonemiet papira parklaju no adatas
vacina.

Uzskruvéjiet pildspalvveida Slirces
galu uz kartridza pulkstenraditaju
kustibas virziena.

Parliecinieties, ka pildspalvveida
Slirces gals ir taisni un stingri
nostiprinats uz kartridza
(pildspalvveida slirces gala
platakajai malai jasaskaras ar
kartridza “plecu”).

Nenonemiet adatas vacinu vai
aizsarguzmavu, kamer neesat
gatavs(-a) ievadit zales.

Pagrieziet sajauksanas ierices riteniti
pretgji pulkstenraditaja virzienam, lai
nolaistu virzuli, ja tas jau nav nolaists.

Parliecinieties, vai sajaukSanas
ierices virzulis izskatas ka attéla

(pilniba ievilkts). @
S

Uzskrtivéjiet Natpar kart @
sajauks$anas iericei pullg&raditéj a
virziena.

Pildspalvgz@; ces adatai jabut
stingri}i ichefai.
Turot Q(ar vacinu vérstu uz augsu,

1&ni pagrieziet ritentti pulkstenraditaja
virziena, kamer aizbaznis kartridza vairs
nekustas un ritenitis brivi griezas.

e Turiet adatu virziena uz augsu.

NETURIET sajauksanas ierici slipi.

{\’b
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8.  Parliecinieties, vai aizbaznis izskatas ka 4
attela un ir kopa.

9.  Turiet sajaukSanas ierici ar pievienoto 4
kartridzu ar adatu virziena uz augSu un
viegli svarstiet kartridzu no vienas puses
uz otru (no pozicijas “pulksten 9:00” uz
poziciju “pulksten 3:00”)

aptuveni 10 reizes, lai iz§kidinatu
kartridza esoso pulveri.

e NEKRATIET Kartridzu.
e Parliecinieties, vai adata ir versta uz

[y

augsu. o)

e Nolieciet sajauksanas ierici ar Q
pievienoto kartridzu un
uzgaidiet 5 mindtes, lai lautu @

pulverim pilniba izskist. {

Pirms katras dienas devas lietoSanas A
parbaudiet skidumu. Ja $kidums ir

dulkains satur redzamas dalinas vai n@
bezkrasains péc 5 miniiteém, nelietojie

§1s zales. Sazinieties ar arstu, @
farmaceitu vai medmasu. Vagglt

redzami nelieli burbulisi, un

normali. @
\

Jusu Natpar pildspalvveidaﬁ'ﬂ)ces sagatavoS§ana

Jus sagatavosiet plldspalvvelda
Slirci vien re|

1.  Panemi @lvvelda Slirci un 4
nonemiet yaginu. Saglabajiet vacinu
velakai lietéSanai.
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Atskriivgjiet virzula aizsargapvalku
(tuk$o kartridzu) vai tukSo kartridzu
pretgji pulkstenraditaja virzienam un
izmetiet to pret caurdur$anu izturiga
konteinera.

Nospiediet injicésanas pogu. “0”
jaatrodas preti iedobei devu loga. Ja “0”
nav preti iedobei, nospiediet injic€Sanas
pogu, lidz ta ir prett.

Nolaidiet virzuli. Ja virzulis ir izvilkts,
pagrieziet tumsi sarkano gredzenu pret&ji
pulkstenraditaja virzienam, lai virzuli
nolaistu. Nepievelciet gredzenu parak
daudz.

Parbaudiet virzuli. Ja ta pozic@
pareiza, biis redzama nelie% pe.

Mggu no sajauksanas

i
?' kstenraditaja virzienam
t sajaukSanas ierici.

Atskruvej
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10.

11.

Pievienojiet kartridzu pildspalvveida
Slircei. Satveriet pildspalvveida Slirces
pamatni un turiet to ta, lai virzulis
atrastos vertikali.

Pavérsiet adatas vacinu uz augSu un
uzskriivgjiet kartridzu pildspalvveida
Slircei, kameér starp kartridzu un
pildspalvveida $lirci vairs nav atstarpes.

Jusu Natpar pildspalvveida Slirces
sagatavo$ana pirmajai lietoSanas reizei

Pagrieziet doz€Sanas pogu
pulkstenraditaja virziena lidz uzraksts

loga.

Turiet pildspalvveida §lirci ar z@
vacinu uz augsu. ’\

)
Nospiediet injicéSanas pogu uz lidzenas

virsmas, pieméram, galda virsmas, kamé&r
“0” atrodas preti iedobei devu loga.

e [rnormali, ja §ts darbibas laika uz
adatas paradas 1 vai 2 skidruma
pilieni.

e Neiznemiet zalu kartridzu no
pildspalvveida $lirces I1dz “lzmest”
datumam vai kamér kartridzs nav
tukss.

“GO” (Sakt) atrodas preti iedobei dth
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e Ar katru jauno kartridzu sagatavojiet
lietoSanai savu pildspalvveida §lirci
tikai 1 reizi.

Dienas devas ievadiSana

PIEZIME. Ja tikko pabeidzat savu zalu sajaukS$anu un pildspalvveida §lirces sagatavo$anu
un pildspalvveida Slircei ir pievienota adata, parejiet uz sadalu “Pirms Jiisu dienas devas
injiceSanas” (6. darbiba Saja sadala), lai izlasitu noradijumus, ka veikt injekciju,
izmantojot Natpar pildspalvveida Slirci.

Ja Jums jebkura laika nepiecieSama palidziba, vaicajiet arstam vai medmasai.

1.  Nomazgajiet un noslaukiet rokas. @j

2.  Panemiet materialus, tostarp: /@

e Jusu Natpar pildspalvveida §lirci no ledusskapja; {
e jaunu vienreiz lietojamo pildspalvveida §lirces adatu; &
e pret caurdur$anu izturigu konteineru asiem prielﬁnfk

e  spirta samitrinatu tamponu.

Piezime. Sajaukts kartridzs pildspalvveida §lircé '@lagé

ledusskapt visu laiku, iznemot zalu sagatavo§anﬂ£an

injiceSanas laiku. :

3. Parbaudiet kartridZu. @ 4 N

Nonemiet pildspalvveida §lirces vacig no savas Natpar
pildspalvveida $lirces. Sajauktajam kartridZzam jaatrodas

iek3puse. . {
N
4,0
2
/ \® 2

D>
4% _w

4. Pirms jaunas adatas pievienoSanas savai pildspalvveida §lircei parbaudiet:

e vai skidums ir dzidrs, bezkrasains un nesatur redzamas dalinas. Var biit redzami nelieli
burbulisi, un tas ir normali.
Ja Skidums nav dzidrs, bezkrasains vai satur redzamas dalinas, nelietojiet §is zales.
Sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Jums bils jasagatavo jauns Natpar kartridzs, ja:
e pildspalvveida §lirc€ vairs nebils atlikusas devas (devu skaititajs uz “0”)

vai
e ir pienacis “lzmest” datums (skatit zalu uzskaiti).
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Jaunas adatas pievienosSana. 4

e Nonemiet papira parklaju no adatas vacina.

e Stingri turiet Natpar pildspalvveida $lirci vertikala @
pozicija. N

e Turot adatas vacinu taisni, stingri uzskriivgjiet to uz Ve

kartridza pulkstenraditaju kustibas virziena (adatas
vacina platakajai malai jasaskaras ar kartridza “plecu”)
e Atstajiet adatas vacinu virsi.

I ¥
!

1

8
X

J
Pirms Jisu dienas devas injicéSanas. ) 0\
e NELIETOIJIET kartridzu, kas bijis sasald&ts. Q
e Japienacis “lzmest” datums, izmetiet visu ktos kartridzus (skatit zalu uzskaiti).
Notiriet sava augsstilba zonu ar spirt a samigrinatu tamponu. é )
Injicgjiet katru dienu cita augsstilba.

\ \_
8. I1dz 17. darbibas wi%s laika vienmer parliecinieties, ka adatas vacins ir versts uz
leju.

*

Turiet Natpar pil%lvveida Slirci ar adatu taisni uz leju.

o Turlet@erstu uz leju, kameér injekcija ir

Turiet pildspalvveida §lirci ta, lai varat redz&t devu logu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Pagrieziet dozgSanas pogu pulkstenraditaja virziena lidz
uzraksts “GO” (Sakt) atrodas preti iedobei devu loga.
Negrieziet doz&sanas pogu talak par uzrakstu “GO” (Sakt).

e Ja dozeSanas pogu ir griiti pagriezt, atlikuSais Skidruma
daudzums nav pietiekams.
Parbaudiet devu indikatoru uz kartridza, lai redzétu, vai
ir palikusi kada deva, vai arT parbaudiet “lzmest” datumu
zalu kartridZa uzskaite, lai redz&tu, vai nav pagajusas
vairak ka 14 dienas.

Viegli piesitiet kartridzam 3 lidz 5 reizes. Tadgjadi iespgjamie
gaisa burbulisi tiks atvirziti prom no adatas.

/
Sagatavojiet savas pildspalvveida Slirces adatu injekcijas &

veikSanai. &
Neatskrtvgjot 4

J

Xy

e nonemiet adatas vacinu taisna kustiba un noli
e tad nonemiet aizsarguzmavu un izmetiet t((

us;

R 7

Turiet pildspalvveida §lirci t@vu loga biitu redzams
uzraksts “GO” (Sakt); pildm{ veida Slirces adatai jabut

vérstai uz leju. @

)
Pirms zalu injic€Sanas uzmanigi izlasiet 15., 16. un 17. darbibu.
Ieduriet adatu Iidz galam sava augsstilba (ja arsts vai

medmasa Jums ta teikusi, varat satvert un saspiest adu).
Parliecinieties, vai loga redzat uzrakstu “GO” (Sakt).
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16. Nospiediet injic&Sanas pogu, lidz “0” atrodas preti iedobei
devu loga. Jums vajadzetu redzet un sajust, ka dozgéSanas
poga atgriezas uz “0”. Léni skaitiet lidz 10.

Svariga piezime par injicéSanu: /

Lai izvairTtos no parak mazas devas ievadiSanas, Jums jatur / &
adata ada 10 sekundes PEC injiceé$anas pogas nospieSanas.

éQ

17. Izvelciet adatu no sava augsstilba taisna virziena. 3 . \%

e Ir normali, ja §1s darbibas laika uz adatas parad i 2 skidruma pilieni.
e Ja domajat, ka neievadijat pilnu devu, nelietdji€t it devu. Zvaniet savam arstam. Jums var
biit jalieto kalcijs un D vitamins. {
18. Uzlieciet atsegtajai adatai lielo adatas VadAnepieskaroties 4

adatai. @

e Parliecinieties, ka adata ir iespi@écir}é lidz galam.

=8
;O\{’)

19. Turot kartridzu, noskruvegjiet adatas vacinu (kopa ar
pildspalvveida $lj adatu) pretgji pulkstenraditaja

virzienam. @

ed '\vu pildspalvveida §lirci vai pildspalvveida
Sligges @datas nevienam citam. Jus varat viniem nodot
: .

°
Z

3,

ififekciju vai inficgties no viniem.
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20. Izmetiet izlictoto adatu pret caurdurSanu izturigaja konteinera.

Vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ka pareizi
izmest pilnu pret caurdurSanu izturigo konteineru.

21. Uzlieciet atpakal vacinu pildspalvveida Slircei.
e Pirms pildspalvveida $lirces vacina uzlik$anas kartridzam
jabiit pievienotam pildspalvveida Slircei.

e Noregulgjiet aizbidni uz pildspalvveida §lirces. / é‘
e Saspiediet vacinu un pildspalvveida §lirci, [idz izdzirdat {

atskanam klikski. &
X2

5

22.  lelieciet Natpar pildspalvveida lirci leﬁgAﬁ.

<

Ka uzglabat Jasu zales @

N

slirces, kas satur sajauktu kartridZu, vienmeér jauzglaba

Natpar kartridZi un pildspalv
ledusskapi (2°C - 8°C). :

o NESASALDEJIET% e NELIETOJIET e Izmetiet visus sajauktos

kartridzu. kartridzu, kas bijis kartridzus, kas vecaki

\@ sasaldets. par 14 dienam.

/\’/’b

a7



