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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. ll-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Natpar 25 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Natpar 50 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Natpar 75 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Natpar 100 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Natpar 25 mikrogramma

Kull doza fiha 25 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde (rDNA)* f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri
wara r-rikostituzzjoni.

Kull skartoc¢ fih 350 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde (rDNA).

Natpar 50 mikrogramma

Kull doza fiha 50 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde (rDNA) f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri wara
r-rikostituzzjoni.

Kull skarto¢¢ fih 700 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde (rDNA).

Natpar 75 mikrogramma

Kull doza fiha 75 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde (rDNA) f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri wara
r-rikostituzzjoni.

Kull skarto¢¢ fih 1050 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde (rDNA).

Natpar 100 mikrogramma

Kull doza fiha 100 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde (rDNA) f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri
wara r-rikostituzzjoni.

Kull skartoc¢ fih 1400 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde (rDNA).

*L-ormon tal-paratirojde (rDNA), prodott f’E. coli permezz ta’ teknologija tad-DNA rikombinanti,
huwa identiku ghas-sekwenza tal-amminoacidu 84 tal-ormon endogenu tal-paratirojde tal-bniedem.

Ecc¢ipjent(i) b’effett maghruf
Kull doza fiha 0.32 mg ta’ sodju.

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

It-trab huwa abjad u s-solvent huwa soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Natpar huwa indikat bhala kura agguntiva ta’ pazjenti adulti b’ipoparatirojdizmu kroniku li ma
jistghux jigu kkontrollati b’mod adegwat b’terapija standard wahedha.
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4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Generali
Il-kura ghandha tkun taht is-sorveljanza ta’ tabib jew ta’ professjonista ichor ikkwalifikat fil-kura
medika b’esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti b’ipoparatirojdizmu.

L-ghan tal-kura b’Natpar huwa li jintlahaq kontroll kalcemiku u biex jitnaqqsu s-sintomi (ara wkoll
sezzjoni 4.4). L-ottimizzazzjoni tal-parametri tal-metabolizmu tal-kal¢ju-fosfat ghandha tkun konformi
mal-linji gwida terapewtici attwali ghall-kura ta’ ipoparatirojdizmu.

Qabel ma tinbeda I-kura b’Natpar u matul il-kura:
e Ikkonferma li I-hazniet tal-vitamina D 25-OH huma suffi¢jenti.
e Ikkonferma li I-manjezju fis-serum huwa fil-limiti ta’ referenza.

Pozologija

Kif tibda Natpar

1. Ibda I-kura b’50 mikrogramma darba kuljum bhala injezzjoni taht il-gilda fil-koxxa (ibdel bejn
koxxa u ohra kuljum). Jekk qgabel tinghata d-doza 1-kal¢ju fis-serum ikun ta’ >2.25 mmol/L,
tista’ tigi kkunsidrata doza tal-bidu ta’ 25 mikrogramma.

2. F’pazjenti li jkunu qed juzaw vitamina D attiva, naggas id-doza tal-vitamina D attiva b’50 %,

jekk qgabel tinghata d-doza 1-kal¢ju fis-serum ikun ta’ aktar minn 1.87 mmol/L.

F’pazjenti li jkunu ged juzaw supplimenti tal-kal¢ju, zomm id-doza tas-suppliment tal-kalcju.

Qabel tinghata d-doza kejjel il-konc¢entrazzjoni tal-kal¢ju fi zmien jumejn sa 5 ijiem. Jekk

il-kon¢entrazzjoni tal-kal¢ju qabel tinghata d-doza tkun ta’ ingas minn 1.87 mmol/L jew aktar

minn 2.55 mmol/L, dan il-kejl ghandu jerga’ jigi ripetut 1-ghada.

5. Aggusta d-doza tal-vitamina D attiva jew tas-suppliment tal-kal¢ju jew it-tnejn abbazi tal-valur
tal-kalcju fis-serum u valutazzjoni klinika (jigifieri sinjali u sintomi ta’ ipokal¢imija jew
iperkal¢imija). L-aggustamenti ssuggeriti ghal Natpar, ghall-vitamina D attiva u
ghas-suppliment tal-kalcju abbazi tal-livelli ta’ kal¢ju fis-serum huma pprovduti hawn taht:

~w

Aggusta l-ewwel
Natpar

Aggusta t-tieni
Forom attivi ta’
vitamina D

Aggusta t-tielet

Kal¢ju fis-serum gabel

id-doza Suppliment tal-kal¢ju

Ikkunsidra tnaqgis jew
twaqqif ta’ Natpar u
erga’ vvaluta permezz
ta’ kejl tal-kalcju
fis-serum
Ikkunsidra tnaqqis

Oghla mil-limitu ta’ fuq
tan-normal (ULN)
(2.55 mmol/L)*

Tnaqqis jew twaqqif** Tnaqqis

Aktar minn 2.25 mmol/L L-ebda tibdil, jew tnaqqis

u taht il-limitu ta’ fuq
tan-normal
(2.55 mmol/L)*

Tnaqqis jew twaqqif**

jekk il-vitamina D attiva
kienet diga twaqqfet gabel
dan il-pass ta’ titrazzjoni

Ingas minn jew

L-ebda tibdil

ta’ 2.25 mmol/L u oghla L-ebda tibdil L-ebda tibdil
minn 2 mmol/L
Ikkunsidra zieda wara
Ingas minn 2 mmol/L mill-ingas 2-4 gimghat Zieda Zieda
f’doza stabbli
*[1-valur tal-ULN jista’ jvarja skont il-laboratorju
**Wagqqaf f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu l-aktar doza baxxa disponibbli
6. Irrepeti |-passi 4 u 5 sakemm il-koncentrazzjoni tal-kal¢ju fil-mira qabel tinghata d-doza tkun

fil-medda ta’ 2.0-2.25 mmol/L, il-vitamina D tkun twaqqgfet u s-supplimentazzjoni tal-kal¢ju
tkun bizzejjed biex tissodisfa I-htigijiet ta' kuljum.




Aggustamenti tad-doza ta’ Natpar wara [-perjodu tal-bidu
Il-konc¢entrazzjoni tal-kal¢ju fis-serum ghandha tigi mmonitorjata wagqt it-titrazzjoni (ara sezzjoni 4.4).

Id-doza ta’ Natpar tista’ tizdied b’inkrementi ta” 25 mikrogramma bejn wiehed u iehor kull gimaghtejn
sa 4 gimghat, sa doza massima ta’ kuljum ta’ 100 mikrogramma. Titrazzjoni ’l isfel sa minimu
ta’ 25 mikrogramma tista' ssehh fi kwalunkwe hin.

Huwa rrakkomandat li 8-12-il siegha wara 1-ghoti tad-doza ta’ Natpar jitkejjel il-kal¢ju fis-serum
ikkoregut bl-albumina. Jekk il-kalcju fis-serum wara I-ghoti tad-doza jkun >ULN, allura I-ewwel
naqgas il-vitamina D attiva u s-supplimenti tal-kal¢ju u mmonitorja 1-progress. 11-kejl tal-kal¢ju
fis-serum ghandu jigi ripetut kemm qabel kif ukoll wara 1-ghoti tad-doza u ghandu jigi kkonfermat li
jkun f’medda accettabbli gabel tigi kkunsidrata titrazzjoni ghal doza oghla ta’ Natpar. Jekk il-kal¢ju
fis-serum wara d-doza jibga’ >ULN, is-supplimentazzjoni tal-kal¢ju orali ghandha tkompli titnagqas
jew titwaqqgaf (ara wkoll it-tabella tal-aggustamenti taht Kif tibda Natpar).

Fi kwalunkwe livell tad-doza ta’ Natpar, jekk wara 1-ghoti tad-doza 1-kal¢ju fis-serum ikkoregut
bl-albumina jagbez 1-ULN u jkunu twaqqfu kemm il-vitamina D attiva kif ukoll il-kal¢ju orali, jew
jekk ikun hemm sintomi li jissuggerixxu l-prezenza ta’ iperkal¢imija, id-doza ta’ Natpar ghandha
titnaqqas (ara sezzjoni 4.4).

Doza magbuza

Fil-kaz ta’ doza magbuza, Natpar ghandu jinghata malajr kemm jista’ jkun ragonevolment fattibbli u
ghandhom jittiehdu sorsi ezogeni addizzjonali ta’ kal¢ju u/jew ta’ vitamina D attiva abbazi tas-sintomi
ta’ ipokal¢imija.

Interruzzjoni jew twaqgqif tal-kura

L-interruzzjoni jew it-twaqqif f’daqqa ta’ Natpar jista’ jwassal ghal ipokal¢imija severa. It-twaqqif
temporanju jew permanenti tal-kura b’Natpar ghandu jkun akkumpanjat minn monitoragg tal-livelli
tal-kalcju fis-serum u aggustamenti, skont kif ikun mehtieg, tal-kalc¢ju u/jew tal-vitamina D attiva
esogeni (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjonijiet specjali
Anzjani
Ara sezzjoni 5.2.

Indeboliment renali

Ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment renali hafif sa moderat
(tnehhija tal-kreatinina ta’ 30 sa 80 mL/min). M hemm 1-ebda data disponibbli f’pazjenti
b’indeboliment renali sever (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment epatiku

Ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment epatiku hafif jew
moderat (puntegg totali ta’ 7 sa 9 fuq I-iskala Child-Pugh). M”hemm l-ebda data disponibbli {’pazjenti
b’indeboliment epatiku sever (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Natpar fi tfal taht it-18-il sena ma gewx determinati s’issa. M’hemm 1-ebda
data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Natpar huwa adattat biex jinghata mill-pazjent stess. ll-pazjenti ghandhom jinghataw tahrig dwar
it-tekniki xierqa ta’ injezzjoni mit-tabib li jordna I-medic¢ina jew mill-infermier, b’mod partikolari
matul I-uzu inizjali.

Kull doza ghandha tinghata bhala injezzjoni taht il-gilda darba kuljum f’koxox alternanti.



Ghal istruzzjonijiet dwar ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali gabel jinghata u dwar l-uzu
tal- injettur pinna, ara sezzjoni 6.6 u l-istruzzjonijiet inkluzi mal-fuljett ta’ taghrif.

Natpar ma ghandux jinghata fil-vini jew fil-muskoli.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Natpar huwa kontraindikat f’pazjenti:

- Db’sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1

- li jkunu geghdin jir¢ievu jew li qabel ikunu ircevew terapija ta’ radjazzjoni fl-iskeletru

- b’tumuri skeletri¢i jew metastasi fl-ghadam

- li geghdin f’riskju bazi akbar ghal osteosarkoma bhal pazjenti bil-marda tal-ghadam ta’ Paget jew
b’mard ereditarju

- b’zidiet mhux spjegati ta’ fosfatazi alkalina specifici ghall-ghadam

- bi psewdoipoparatirojdizmu.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traécabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

L-ghan tal-kura b’Natpar huwa li tintlahaq kon¢entrazzjoni ta’ kal¢ju fis-serum ta’ 2.0-2.25 mmol/L
gabel id-doza u kon¢entrazzjoni ta’ kal¢ju fis-serum ta’ <2.55 mmol/L 8-12-il siegha wara d-doza.

Monitoragg tal-pazjenti matul il-kura

Il-livelli ta’ kal¢ju fis-serum gabel id-doza u f°xi kazijiet wara d-doza ghandhom jigu mmonitorjati
matul il-kura b’Natpar (ara sezzjoni 4.2). Fi prova klinika multi¢entrika, il-valuri ta’ kal¢ju fis-serum
ikkoreguti bl-albumina (ACSC) 6-10 sighat wara d-doza kienu bhala medja 0.25 mmol/L oghla
mill-valuri ta’ qabel id-doza, b’Zieda massima osservata ta’ 0.7 mmol/L. Jekk tigi osservata
iperkal¢imija wara l-ghoti tad-doza, id-dozi tal-kal¢ju, tal-vitamina D, jew ta’ Natpar jista' jkollhom
bzonn jitnaqgsu, anke jekk il-kon¢entrazzjonijiet tal-kal¢ju qabel id-doza jkunu accettabbli (ara
sezzjoni 4.2).

Iperkal¢imija

Iperkal¢imija kienet irrapportata fi provi klini¢i b’Natpar. Iperkal¢imija sehhet b’mod komuni matul
il-perjodu ta’ titrazzjoni, li matulu, id-dozi ta’ kal¢ju orali, ta’ vitamina D attiva, u ta’ Natpar Kienu
geghdin jigu aggustati. L-iperkal¢imija tista' tigi minimizzata billi jigi segwit id-dozagg rakkomandat,
billi tigi segwita 1-informazzjoni dwar il-monitoragg, u billi I-pazjenti jigu mistoqsija dwar kwalunkwe
sintomu ta’ iperkal¢imija. Jekk tizviluppa iperkal¢imija severa (>3.0 mmol/L jew oghla mil-limitu ta’
fug tan-normal b’sintomi), ghandha titqies idratazzjoni u t-twaqqif temporanju ta’ Natpar, tal-kal¢ju u
tal-vitamina D attiva sakemm il-kal¢ju fis-serum jerga’ lura ghall-medda normali. Imbaghad
ikkunsidra li tkompli Natpar, il-kal¢ju u I-vitamina D attiva f’dozi aktar baxxi (ara

sezzjonijiet 4.2 u 4.8).

Ipokal¢imija

Ipokal¢imija, manifestazzjoni klinika komuni ta’ ipoparatirojdizmu, kienet irrapportata fi provi klini¢i
b’Natpar. Hafna mill-avvenimenti ipokal¢emici, li sehhew fil-provi klini¢i kienu ta’ severita hafifa sa
moderata. Fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq, kazijiet ta’ ipokal¢imija sintomatika, inkluzi kazijiet li
wasslu ghal a¢¢essjonijiet, kienu rrappurtati f’pazjenti li kienu qed jigu ttrattati b’Natpar. Ir-riskju ta’
ipokal¢imija serja huwa l-oghla wara li Natpar jigi mwaqqaf, tintnesa doza jew jitwaqqaf f’daqqa, izda
jista’ jsehh fi kwalunkwe hin. It-twaqqif temporanju jew permanenti ta’ Natpar ghandu jkun
akkumpanjat minn monitoragg tal-livelli tal-kal¢ju fis-serum u z-zieda ta’ sorsi ezogeni ta’ kal¢ju
u/jew ta’ vitamina D attiva skont il-bzonn. L-ipokal¢imija tista’ tigi mnaqqsa billi jigi segwit
id-dozagg rakkomandat, tigi segwita 1-informazzjoni dwar il-monitoragg, u billi I-pazjenti jigu
mistogsija dwar kwalunkwe sintomu ta’ ipokal¢imija (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8).
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L-uzu konkomitanti ma’ glikosidi kardijaci

Iperkal¢imija ta’ kwalunkwe kawza tista tippredisponi ghal tossicita digitalis. F’pazjenti li jkunu qed
juzaw Natpar flimkien ma’ glikosidi kardijaci (bhal digoxin jew digitoxin), immonitorja I-livelli
tal-kal¢ju u tal-glikosidi kardijaci fis-serum u l-pazjenti ghal sinjali u sintomi ta’ tossicita digitalis (ara
sezzjoni 4.5).

Mard renali jew epatiku sever
Natpar ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’mard renali jew epatiku sever minhabba li ma gewx
ivvalutati fi provi klinici.

Uzu fiz-zaghzagh
Natpar ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti zaghzagh b’epifisi miftuha peress li dawn il-pazjenti
jistghu jkunu f’riskju akbar ghal osteosarkoma (ara sezzjoni 4.3).

Uzu f’pazjenti anzjani

Studji klini¢i ta’ Natpar ma kinux jinkludu ghadd suffi¢jenti ta’ individwi li kellhom aktar

minn 65 sena biex jigi ddeterminat jekk ir-rispons f’dawn I-individwi huwiex differenti minn dak ta’
individwi izghar fl-eta.

Takifilassi

F’xi pazjenti l-effett ta’ Natpar li jzid il-kal¢ju jista' jonqos maz-zmien. Ir-rispons tal-konc¢entrazzjoni
ta’ kalcju fis-serum ghall-ghoti ta’ Natpar ghandu jigi mmonitorjat f’intervalli sabiex dan jigi skopert u
tigi kkunsidrata d-dijanjozi ta’ takifilassi.

Jekk il-kon¢entrazzjoni tal-vitamina D 25-OH fis-serum tkun baxxa, supplimentazzjoni xierga tista'
tregga’ lura r-rispons tal-kalcju fis-serum ghal Natpar (ara sezzjoni 4.2).

Urolitjazi
Natpar ma giex studjat f’pazjenti b’urolitjazi. Natpar ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’urolitjazi
attiva jew recenti minhabba 1-potenzjal li din il-kondizzjoni tmur ghall-aghar.

Sensittivita eccessiva

Kien hemm rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva f’pazjenti li
kienu qged jiehdu Natpar. Reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva jistghu jinkludu anafilassi, qtugh ta’
nifs, angjoedima, urtikarja, raxx, ecc. Jekk isehhu sinjali jew sintomi ta’ reazzjoni ta’ sensittivita
eccessiva serja, it-trattament b’Natpar ghandu jitwaqqaf u r-reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva
ghandha tigi ttrattata skont l-istandard tal-kura. ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati sakemm
jghaddu s-sinjali u s-sintomi (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.8). Jekk Natpar ghandu jitwaqqaf, huwa mehtieg
monitoragg ghal ipokal¢imija (ara sezzjoni 4.2).

Kontenut tas-Sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-effetti inotropici tal-glikosidi kardija¢i huma affettwati mil-livelli ta’ kal¢ju fis-serum. L-uzu
kkombinat ta’ Natpar u ta’ glikosidi kardijaci (ez. digoxin jew digitoxin) jista' jippredisponi
lill-pazjenti ghal tossicita digitalis jekk tizviluppa iperkal¢imija. Ma twettaq I-ebda studju ta’
interazzjoni bejn il-medi¢ini bi glikosidi kardijaci u Natpar (ara sezzjoni 4.4).

Ghal kwalunkwe medicina li taffettwa I-livelli ta’ kal¢ju fis-serum (ez. litju, tijazidi), ghandhom jigu
mmonitorjati I-livelli ta’ kal¢ju fis-serum tal-pazjenti.



L-ghoti flimkien ta’ a¢idu alendroniku u Natpar jista' jwassal ghal tnaqqis fl-effett ta’ tnehhija
tal-kalcju, i jista’ jinterferixxi man-normalizzazzjoni tal-kal¢ju fis-serum. L-uzu konkomitanti ta’
Natpar ma’ bisfosfonati mhuwiex rrakkomandat.

Natpar huwa proteina li ma tigix metabolizzata minn u ma tinibixxix 1-enzimi mikrosomali epati¢i li
jimmetabolizzaw il-medic¢ina (ez. isoenzimi ta¢c-¢itokromju P450). Natpar ma jehilx mal-proteini u
ghandu volum baxx ta’ distribuzzjoni.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ Natpar f’nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti diretti jew
indiretti tossic¢i fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Ir-riskju ghan-nisa tqal jew il-fetu li ged jizviluppa mhux eskluz. Ghandha tittieched dec¢izjoni jekk
il-mara tibdiex jew twaqgafx it-trattament b’Natpar waqt it-tqala, wara li jigu kkunsidrati r-riskji
maghrufa tat-trattament u I-benefic¢ju ghall-mara.

Treddigh
Mhux maghruf jekk Natpar jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Data farmakologika disponibbli fl-annimali wriet it-tnehhija ta’ Natpar fil-halib (ara sezzjoni 5.3).

Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz. Ghandha tittiched decizjoni jekk il-mara twaqgafx
it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’Natpar, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh
ghat-tarbija u I-beneficcju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita
Ma hemm I|-ebda data dwar I-effetti ta’ Natpar fuq il-fertilita tal-bniedem. Id-data dwar I-annimali ma
tindikax xi indeboliment tal-fertilita.

4.7  Effetti fuqg il-hila biex issuq u thaddem magni

Natpar m’ghandu 1-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Peress li sintomi newrologi¢i jistghu jkunu sinjal ta’ ipoparatirojdizmu mhux ikkontrollat, pazjenti
b’disturbi fil-konjizzjoni jew fl-attenzjoni ghandhom jinghataw parir biex ma jsuqux jew ihaddmu
magni sakemm is-sintomi jkunu ghaddew.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar frekwenti fost pazjenti li nghataw kura b’Natpar kienu iperkal¢imija,
ipokal¢imija, U I-manifestazzjonijiet klinici assoc¢jati taghhom fosthom ugigh ta’ ras, dijarea, rimettar,
parastesija, ipoestesija u iperkalc¢urja. Fl-istudji klini¢i, dawn ir-reazzjonijiet kienu generalment hfief
ghal moderati fis-severita u temporanji, u kienu gestiti b’aggustamenti fid-doza ta’ Natpar, tal-kal¢ju
u/jew tal-vitamina D attiva (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi ghall-pazjenti li nghataw kura b’Natpar fl-istudju kkontrollat bi placebo u
f’esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq huma elenkati hawn taht skont is-sistema tal-klassifika
tal-organi MedDRA u skont il-frekwenza. Il-frekwenzi huma definiti bhala komuni hafna (>1/10),
komuni (>1/100 sa <1/10), u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
Ir-reazzjonijiet avversi kollha identifikati f’esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq huma moghtija
fil-korsiv.




Sistema tal-klassifika | Komuni hafna (>1/10) | Komuni (=1/100 sa Mhux maghruf (ma

tal-organi <1/10) tistax tittiehed stima
mid-data disponibbli)

Disturbi fis-sistema Reazzjonijiet ta’

immuni sensittivita eccessiva,
(qtugh ta’ nifs,
angjoedima, urtikarja,
raxx).

Disturbi iperkal¢imija, ipomagnezimja®, tetnu?

fil-metabolizmu u ipokal¢imija

n-nutrizzjoni

Disturbi psikjatri¢i

ansjeta’, insomnja*

Disturbi fis-sistema
nervuza

Ugigh ta’ ras*,
ipoestesija’,
parastesija’

nghas*

Disturbi fil-galb

palpitazzjonijiet*f

Disturbi vaskulari

pressjoni gholja*

Disturbi respiratoriji,
toraci¢i u medjastinali

soghla’

Disturbi

dijarea* ', dardir*,

ugigh fin-naha ta’ fuq

gastro-intestinali rimettar* tal-addome*
Disturbi artralgja*, spazmi gbid involontarju
muskolu-skeletrici u fil-muskoli® fil-muskoli f, ugigh

tat-tessuti konnettivi

muskuloskeletali®,
mijalgja’, ugigh
fl-ghonq', ugigh
fl-estremitajiet

Disturbi fil-kliewi u
fis-sistema urinarja

iperkal¢ijurja*,
pollakurja’

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata

astenja*, ugigh
fis-sider’, gheja,
reazzjonijiet fis-sit
tal-injezzjoni, ghatx*

Investigazzjonijiet

antikorpi kontra I-PTH
pozittivi, tnaqqis
fil-25-hydroxycholecal
ciferol fid-demm®,
tnaqqgis fil-vitamina D

*Sinjali u sintomi potenzjalment asso¢jati ma’ iperkal¢imija li kienu osservati fil-provi klini¢i.
Sinjali u sintomi potenzjalment asso¢jati ma’ ipokal¢imija li kienu osservati fil-provi klinici.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Matul il-perjodu tat-titrazzjoni tad-doza kienu komunement osservati iperkal¢imija u ipokal¢imija.
Ir-riskju ghal ipokal¢imija serja kien 1-akbar wara t-twaqqif ta’ Natpar. Kazijiet ta’ ipokal¢imija li

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

jwasslu ghal acc¢essjonijiet gew irrappurtati wara t-tqeghid fis-suq (ara sezzjoni 4.4).

Fl-istudju kkontrollat bi placebo, 9.5% (8/84) tal-pazjenti li nghataw kura b’Natpar u 15% (6/40)
tal-pazjenti li nghataw kura bi placebo esperjenzaw reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, li kollha kienu hfief

jew moderati fis-severita.

Immunogenicita

B’mod konsistenti mal-karatteristi¢i potenzjalment immunogenici ta’ prodotti medic¢inali li fihom
il-peptidi, I-ghoti ta’ Natpar jista’ jwassal ghall-izvilupp ta’ antikorpi. Fl-istudju kkontrollat bi placebo
f’adulti b’ipoparatirojdizmu, 1-in¢idenza ta’ antikorpi kontra 1-ormon tal-paratirojde (PTH) kienet




ta’ 8.8 % (3/34) uta’ 5.9 % (1/17) fil-pazjenti li nghataw 50 sa 100 mikrogramma ta’ Natpar jew
placebo taht il-gilda darba kuljum ghal 24 gimgha, rispettivament.

Fl-istudji klini¢i kollha f’pazjenti b’ipoparatirojdizmu wara kura b’Natpar ghal massimu ta’ 7.4 snin,
ir-rata ta’ in¢idenza ta’ immunogenicita kienet ta’ 16/87 (18.4%) u ma dehritx tizdied maz-zmien.
Dawn is-16-il pazjent kellhom antikorpi anti-PTH b’titrazzjoni baxxa, u, minn

dawn, 12 sussegwentement saru negattivi ghall-antikorpi. In-natura temporanja evidenti tal-antikorpi
ghall-PTH hija x’aktarx dovuta ghat-titrazzjoni baxxa. Tnejn minn dawn il-pazjenti kellhom antikorpi
b’attivita newtralizzanti; dawn il-pazjenti zammew rispons kliniku bl-ebda evidenza ta’ reazzjonijiet
avversi relatati mas-sistema immunitarja.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendic¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva tista’ tikkawza iperkal¢imija, li s-sintomi taghha jistghu jinkludu palpitazzjonijiet
tal-galb, tibdil fI-ECG, pressjoni baxxa, dardir, rimettar, sturdament u ugigh ta’ ras. Iperkal¢imija
severa tista’ tkun kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja li tehtieg kura medika urgenti u monitoragg
bir-reqga (ara sezzjoni 4.4).

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Omeostasi tal-kal¢ju, ormoni tal-paratirojde u analogi,
Kodic¢i ATC: HO5AA03

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-ormon tal-paratirojde (PTH) endogenu jigi sekretat mill-glandoli tal-paratirojde bhala polipeptid

tal-amminoacidi 84. II-PTH jezercita I-azzjoni tieghu permezz ta’ ricetturi tal-ormon tal-paratirojde
fuq il-wice tac-celloli, 1i huma prezenti fit-tessuti tal-ghadam, tal-Kliewi u tan-nervituri. Ir-ricetturi

tal-ormon tal-paratirojde jaghmlu parti mill-familja ta’ ricetturi akkoppjati mal-proteina G.

II-PTH ghandu varjeta ta’ funzjonijiet fizjologici kriti¢i li jinkludu r-rwol ¢entrali tieghu
fil-modulazzjoni tal-livelli ta’ kal¢ju u ta’ fosfati fis-serum f’livelli regolati hafna, li jirregolaw
I-eliminazzjoni tal-kal¢ju u tal-fosfati mill-kliewi, li jattivaw il-vitamina D, u jzommu t-tibdil normali
fl-ghadam.

Natpar jigi prodott f’E. coli permezz tat-teknologija tad-DNA rikombinanti, u huwa identiku
ghas-sekwenza tal-amminoacidu 84 ta’ ormon endogenu tal-paratirojde tal-bniedem.

Effetti farmakodinamici
PTH (1-84) huwa r-regolatur prin¢ipali tal-omeostasi tal-kal¢ju fil-plasma. Fil-kliewi, PTH (1-84) izid
ir-riassorbiment tubulari tal-kal¢ju mill-kliewi u jippromwovi I-eliminazzjoni tal-fosfat.

L-effett globali ta’ PTH huwa li jzid il-kon¢entrazzjoni ta’ kal¢ju fis-serum, li jnagqgas I-eliminazzjoni
tal-kal¢ju mal-awrina u li jbaxxi I-koncentrazzjoni ta’ fosfati fis-serum.

Natpar ghandu l-istess sekwenza primarja ta’ amminoacidi bhall-ormon endogenu tal-paratirojde u
huwa mistenni i jkollu I-istess azzjonijiet fizjologici.

Effikacja klinika u sigurta



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

Is-sigurta u l-effikacja klinika ta’ Natpar f’adulti b’ipoparatirojdizmu huma derivati minn studju
randomizzat ikkontrollat bi placebo u studju ta’ estensjoni b’tikketta miftuha. F’dawn 1-istudji, Natpar
inghata mill-pazjent stess, b’dozi ta’ kuljum li jvarjaw minn 25 sa 100 mikrogramma ghal kull
injezzjoni taht il-gilda.

Studju 1 — REPLACE

L-objettiv ta’ din il-prova kien li jinzamm il-kal¢ju fis-serum b’Natpar filwaqt li jitnaqqsu jew jigu
sostitwiti I-kal¢ju orali u I-vitamina D attiva. L-istudju kien prova multicentrika, ikkontrollata bi
placebo, bi blindagg doppju, randomizzata fuq 24 gimgha. F’din il-prova, il-pazjenti
b’ipoparatirojdizmu kroniku li kienu ged jir¢ievu kal¢ju u forom attivi ta’ vitamina D (metabolit jew
analogi tal-vitamina D) kienu randomizzati ghal Natpar (n=84) jew ghal placebo (n=40). L-eta medja
kienet ta” 47.3 snin (medda 19 sa 74 sena), 79 % Kienu nisa. ll-pazjenti kellhom ipoparatirojdizmu
ghal medja ta’ 13.6-il sena.

Fir-randomizzazzjoni, il-forom attivi ta’ vitamina D tnaqqsu b’50 % u l-pazjenti kienu allokati ghal
Natpar 50 mikrogramma kuljum jew ghal placebo. Ir-randomizzazzjoni kienet segwita minn fazi ta’
titrazzjoni ta’ Natpar ta’ 12-il gimgha u fazi ta’ manteniment tad-doza ta’ Natpar ta’ 12-il gimgha.

Disghin fil-mija tal-pazjenti li kienu randomizzati temmew 24 gimgha ta’ kura.

Ghall-analizi tal-effikacja, 1-individwi li ssodisfaw tliet komponenti ta’ kriterju ta’ rispons fi tliet
partijiet kienu kkunsidrati bhala li rrispondew ghall-kura. Pazjent li rrisponda ghall-kura Kien definit
permezz ta’ punt ta’ tmiem kompost tal-effika¢ja primarja ta’ tnaqqis ta’ mill-ingas 50 % mid-doza ta’
vitamina D attiva meta mgabbla mal-linja bazi U tnaqqis ta’ mill-ingas 50 % mill-kal¢ju orali meta
mqgabbla mal-linja bazi U koncentrazzjoni totali ta’ kal¢ju fis-serum korretta bl-albumina mizmuma
jew normalizzata meta mgabbel mal-valur fil-linja bazi (> 1.875 mmol/L) u ma li qabizx il-limitu ta’
fuq tal-medda normali skont ir-rizultati tal-laboratorju.

Fl-ahhar tal-kura, 46/84 (54.8%) tal-pazjenti li nghataw kura b’Natpar lahqu I-punt ta’ tmiem primarju
meta mqabbla ma’ 1/40 (2.5%) bi placebo (p<0.001).

Fil-Gimgha 24, ghall-pazjenti li temmew l-istudju, 34/79 (43%) tal-pazjenti fuq Natpar kienu
indipendenti mill-kura bil-vitamina D attiva u ma kinux geghdin jir¢ievu aktar minn 500 mg ta’ ¢itrat
tal-kal¢ju, meta mgabbla ma’ 2/33 (6.1%) tal-pazjenti fuq placebo (p<0.001).

Disgha u sittin fil-mija (58/84) tal-individwi randomizzati ghal Natpar wrew tnaqqis ta’ >50%
fil-kal¢ju orali meta mqgabbla ma’ 7.5% (3/40) tal-individwi randomizzati ghal placebo. I1-bidla
percentwali medja fil-linja bazi fil-kal¢ju orali kienet ta’ -51.8% (SD 44.6) f’individwi li kienu qed
jir¢ievu Natpar meta mqgabbla ma’ 6.5% (SD 38.5) fil-grupp tal-placebo (p<0.001). Barra minn

hekk, 87% (73/84) tal-pazjenti li nghataw kura b’Natpar wrew tnaqqis ta’ >50% fil-vitamina D attiva
orali meta mgabbla ma’ 45% (18/40) fil-grupp tal-placebo.

Studju 2 — RACE

L-Istudju 2 huwa studju ta’ estensjoni b’tikketta miftuha fit-tul ta’ sitt snin ta’ dozagg ta’ kuljum ta’
Natpar taht il-gilda f’individwi b’ipoparatirojdizmu li temmew studji precedenti b’Natpar.

Fl-istudju hadu sehem total ta’ 49 individwu. L-individwi réevew dozi

ta’ 25 mikrogramma, 50 mikrogramma, 75 mikrogramma jew 100 mikrogramma/kuljum ghal

madwar 72 xahar (medja ta’ 2,038 jum [~5.6 snin]). Iz-zmien minimu ta’ esponiment ghal Natpar kien
ta’ 41 jum, u I-massimu kien ta’ 2,497 jum (~6.8 snin).

61.2 % (30/49) tal-individwi ssodisfaw il-punt ta’ tmiem tal-effikacja primarja fl-ahhar tal-kura,
definit bhala konc¢entrazzjoni tal-kalcju totali fis-serum korretta bl-albumina li giet innormalizzata jew
sostnuta meta mgabbla mal-valur tal-linja bazi u li ma tagbizx il-limitu ta’ fuq tal-valuri normali;
tnaqqis ta’ >50 % mil-linja bazi jew <500 mg ta’ supplimentazzjoni ta’ kal¢ju kuljum; u tnaqqis ta’
>50 % mil-linja bazi jew <0.25 pg ta’ supplimentazzjoni ta’ calcitriol kuljum.
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Ir-rizultati juru durabbilta tal-effetti fizjologici ta’ Natpar fuq perjodu ta’ 72 xahar inkluz iz-zamma ta’
livelli ta’ kalcju fis-serum Korretti bl-albumina (n=49, 2.09 [SD 0.174] mmol/L fil-linja bazi;

n=38, 2.08 [SD 0.167] mmol/L wara 72 xahar), tnaqqis ta’ fosfat fis-serum (n=49, 1.56 [SD

0.188] mmol/L fil-linja bazi; n=36, 1.26 [SD 0.198] mmol/L wara 72 xahar) u z-zamma ta’ prodott
normali ta’ fosfati tal-kal¢ju (<4.4mmol%/L?) ghall-individwi kollha (n=49 fil-linja bazi,

n=36 wara 72 xahar).

L-effetti fit-tul kienu jinkludu tnaqqis fl-eskrezzjoni medja tal-kal¢ju mill-awrina sal-medda normali
(n=48, 8.92 [SD 5.009] mmol/jum fil-linja bazi; n=32, 5.63 [SD 3.207] mmol/jum wara 72 xahar), u
stabilizzazzjoni ta’ livelli ta’ kreatinina fis-serum normali medji (n=49, 84.7 [SD 18.16] pmol/L
fil-linja bazi; n=38, 78.2 [SD 18.52] umol/L wara 72 xahar). Barra minn hekk, kien hemm
manteniment ta’ densita minerali tal-ghadam normali.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet [-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji b’Natpar
f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika b’ipoparatirojdizmu (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar |-uzu pedjatriku).

Dan il-prodott medicinali gie awtorizzat taht dik 1i tissejjah skema ta’ ‘approvazzjoni kondizzjonali’.
Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar dan il-prodott medic¢inali.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi informazzjoni gdida dwar dan il-prodott medicinali
ghall ingas darba fis-sena u dan I-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

II-farmakokinetika ta’ Natpar wara ghoti taht il-gilda fil-koxxa ta’ individwi b’ipoparatirojdizmu
kienet konsistenti ma’ dik osservata f’nisa b’sahhithom wara I-menopawza li réevew ormon
tal-paratirojde fil-koxxa u fl-addome.

Assorbiment
Natpar moghti taht il-gilda kellu bijodisponibilita assoluta ta’ 53%.

Distribuzzjoni
Wara I-ghoti gol-vina, Natpar ghandu volum ta’ distribuzzjoni ta’ 5.35 L fi stat fiss.

Bijotrasformazzjoni
Studji in vitro u in vivo juru li I-eliminazzjoni ta’ Natpar hija princ¢ipalment process epatiku fejn
il-kliewi ghandhom rwol inqas importanti.

Eliminazzjoni
Fil-fwied, I-ormon tal-paratirojde jingasam permezz ta’ cathepsins. Fil-kliewi, I-ormon tal-paratirojde
u I-frammenti ta’ terminali C jitnehhew permezz ta’ filtrazzjoni glomerulari.

Relazzjoni farmakokinetika/farmakodinamika

L-ormon tal-paratirojde (rDNA) gie vvalutat fi studju b’tikketta miftuha
tal-farmakokinetika/farmakodinamika li fih 7 pazjenti b’ipoparatirojdizmu ir¢evew dozi unici

ta’ 50 u 100 mikrogramma taht il-gilda b’intervall ta’ 7 ijiem minghajr kura bejn id-dozi (washout
interval).

Il-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plasma (Tmax medja) ta’ Natpar jsehhu wara 5 minuti sa nofs siegha
u t-tieni quccata li generalment tkun izghar wara siegha sa saghtejn. Il-half-life (t.») terminali evidenti
kienet ta’ 3.02 u 2.83 siegha ghad-doza ta’ 50 u 100 mikrogramma, rispettivament. 1z-zidiet massimi
mejdi tal-kal¢ju fis-serum, li sehhew wara 12-il siegha, kienu ta’ madwar 0.125 mmol/L u

0.175 mmol/L bid-doza ta’ 50 mikrogramma u ta’ 100 mikrogramma, rispettivament.
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Effett fuq il-metabolizmu tal-minerali

Il-kura b’Natpar izzid il-koncentrazzjoni tal-kal¢ju fis-serum f’pazjenti b’ipoparatirojdizmu, u din
iz-zieda ssehh b’mod relatat mad-doza. Wara injezzjoni unika tal-ormon tal-paratirojde (rDNA),
il-medja tal-kal¢ju totali fis-serum lahqet 1-oghla livell taghha wara 10 sa 12-il siegha. Ir-rispons
kaléemiku jinzamm ghal aktar minn 24 siegha wara I-ghoti.

Eliminazzjoni tal-kalcju fl-awrina

Il-kura b’Natpar tipproduc¢i tnaqqis fl-eliminazzjoni tal-kal¢ju fl-awrina ta’13 u 23% (doza

ta’ 50 u 100 mikrogramma, rispettivament) ghal nadir fil-punt ta’ zmien ta’ 3 sa 6 sighat, li terga’ lura
ghal-livelli ta’ gabel id-dozagg wara 16 sa 24 siegha.

Fosfat
Wara injezzjoni b’Natpar, il-livelli ta’ fosfat fis-serum jongsu b’mod proporzjonali ghal-livelli
PTH(1-84) matul I-ewwel 4 sighat u jippersistu ghal 24 siegha wara 1-injezzjoni.

Vitamina D attiva

1,25-(OH),D fis-serum jizdied wara doza unika ta’ Natpar ghal livelli massimi wara 12-il siegha
b’ritorn li jkun iqarreb il-livelli fil-linja bazi wara 24 siegha. Kienet osservata zieda akbar fil-livelli
ta’ 1,25-(OH).D fis-serum bid-doza ta’ 50 mikrogramma milli bid-doza ta’ 100 mikrogramma,
x’aktarx minhabba l-inibizzjoni diretta tal-enzima 25-hydroxyvitamin D-1-hydroxylase fil-kliewi
mill-kal¢ju fis-serum.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment epatiku

Twettaq studju farmakokinetiku f individwi minghajr ipoparatirojdizmu fuq 6 irgiel u 6 nisa
b’indeboliment epatiku moderat (Klassifikazzjoni ta’ Child-Pugh ta’ 7-9 [Grad B]) meta mgabbla ma’
grupp imqabbel ta’ 12-il individwu b’funzjoni epatika normali. Wara doza unika ta’ 100 mikrogramma
taht il-gilda, il-valuri medji tas-Cmax U tas-Cmax ikkoreguti fil-linja bazi kienu ta’ 18 % sa 20 % akbar
fl-individwi b’indeboliment moderat milli f’dawk b’funzjoni normali. Ma kien hemm ebda differenza
evidenti fil-profili tal-kon¢entrazzjoni mal-hin tal-kal¢ju totali fis-serum bejn iz-zewg gruppi
tal-funzjoni epatika. L-ebda aggustament fid-doza ta’ Natpar mhu rakkomandat f’pazjenti
b’indeboliment epatiku hafif sa moderat. M’hemm l-ebda data f’pazjenti b’indeboliment epatiku
sever.

Indeboliment renali

ll-farmakokinetika wara doza unika ta’ 100 mikrogramma ta’ Natpar taht il-gilda giet ivvalutata
f216-il individwu minghajr indeboliment (eliminazzjoni tal-kreatinina (CL¢) >80 mL/min) u f*16-il
individwu b’indeboliment renali. Il-konc¢entrazzjoni massima medja (Cmax) ta” PTH

wara 100 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde (rDNA) f’individwi b’indeboliment renali hafif sa
moderat (CLcr 30 sa 80 mL/min) kienet ta’ madwar 23% oghla minn dik osservata f’individwi
b’funzjoni renali normali. L-esponiment ghal PTH kif imkejjel bl-AUCq.anhar U I-AUCo-annar ikkoregut
fil-linja bazi kien ta” madwar 3.9% u 2.5%, rispettivament, oghla minn dak osservat ghal individwi
b’funzjoni renali normali.

Abbazi ta’ dawn ir-rizultati, ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment
renali minn hafif sa moderat (CL¢ 30 sa 80 mL/min). Ma twettaq I-ebda studju f’pazjenti fuq dijalisi
renali. M’hemm ebda data fuq pazjenti b’indeboliment renali sever.

Popolazzjoni pedjatrika
Ma hemm I-ebda data farmakokinetika disponibbli fuq pazjenti pedjatrici.

Anzjani

Studji klini¢i b’Natpar ma kinux jinkludu ghadd suffi¢jenti ta’ individwi li kellhom aktar minn 65 sena
biex jigi ddeterminat jekk ir-rispons f’dawn I-individwi huwiex differenti minn dak ta’ individwi
izghar fl-eta.
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Sess
Fl-istudju REPLACE ma giet osservata 1-ebda differenza klinikament rilevanti fis-sess.

Piz
Ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament fid-doza abbazi tal-piz.

5.3  Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku fuq
il-geni, effett tossiku fuq il-fertilita u s-sistema riproduttiva generali, u t-tolleranza lokali ma juri
I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Firien li nghataw kura b’injezzjonijiet ta’ kuljum ta’ Natpar ghal sentejn kellhom formazzjoni
esagerata tal-ghadam dipendenti fuq id-doza u zieda fl-in¢idenza ta’ tumuri fl-ghadam, inkluz
osteosarkoma, probabbilment minhabba mekkanizmu mhux genotossiku. Minhabba d-differenzi
fil-fizjologija tal-ghadam fil-firien u I-bnedmin, ir-rilevanza klinika ta’ dawn is-sejbiet mhijiex
maghrufa. L-ebda osteosarkoma ma giet osservata fil-provi klini¢i.

Natpar ma affettwax hazin il-fertilita jew l-izvilupp embrijoniku bikri fil-firien, l-izvilupp
embrijo-fetali fil-firien u I-fniek, jew l-izvilupp qabel u wara t-twelid fil-firien. Ammont minimu ta’
Natpar jitnehha fil-halib tal-firien i jkunu qed ireddghu.

F’xadini li kienu ged jir¢ievu dozi ta’ kuljum taht il-gilda ghal 6 xhur, kien hemm okkorrenza akbar ta’
mineralizzazzjoni tubulari renali f’livelli ta” esponiment ta’ 2.7 darbiet il-livelli ta’ esponiment kliniku
fl-oghla doza.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Trab

Klorur tas-sodju

Mannitol

Acidu ¢itriku monoidrat

Idrossidu tas-sodju (ghall-aggustament tal-pH)

Solvent

Metacresol

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

3 snin.

Soluzzjoni rikostitwita

Wara r-rikostituzzjoni, I-istabilita kimika u fizika waqt I-uzu tas-soluzzjoni intweriet sa 14-il jum meta

mahzuna fi frigg (2°C — 8°C) u sa 3 jiem meta mahzuna barra mill-frigg f’temperatura ta’ mhux aktar
minn 25°C matul il-perjodu ta’ uzu ta’ 14-il jum.

Zomm il-pinna li fiha skarto¢¢ rikostitwit maghluqa sew sabiex tilqa' mid-dawl,
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm l-iskartoc¢ fil-portatur tieghu fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

L-iskartoce tal-hgieg b’zewg kompartimenti gewwa l-porta-skartoc¢ huwa maghmul minn hgieg
tat-tip I b’2 tappijiet tal-lasktu bromobutyl u tapp tennej (tal-aluminju) b’sigill tal-gomma
tal-bromobutyl.

Natpar 25 mikrogramma

Kull skartoc¢c fil-porta-skartoce vjola fih 350 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA) bhala
trab fl-ewwel kompartiment u 1000 mikrolitru ta’ solvent fit-tieni kompartiment (li jikkorrispondi
ghal 14-il doza).

Natpar 50 mikrogramma

Kull skartoc¢ fil-porta-skartoc¢ ahmar fih 700 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA) bhala
trab fl-ewwel kompartiment u 1000 mikrolitru ta’ solvent fit-tieni kompartiment (li jikkorrispondi
ghal 14-il doza).

Natpar 75 mikrogramma

Kull skartocc fil-porta-skartoce griz fih 1050 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA) bhala
trab fl-ewwel kompartiment u 1000 mikrolitru ta’ solvent fit-tieni kompartiment (li jikkorrispondi
ghal 14-il doza).

Natpar 100 mikrogramma

Kull skartoc¢ fil-porta-skartocc kahlani fiha 1400 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA)
bhala trab fl-ewwel kompartiment u 1000 mikrolitru ta’ solvent fit-tieni kompartiment (li
jikkorrispondi ghal 14-il doza).

Dags tal-pakkett: Kartuna li fiha 2 skrata¢.
[l-kuluri tal-kartuna/iskarto¢¢ jintuzaw biex jindikaw il-qawwiet differenti:

25 mikrogramma — Vjola

50 mikrogramma — Ahmar
75 mikrogramma — Griz

100 mikrogramma — Kahlani

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

L-ormon tal-paratirojde (rDNA) jigi injettat permezz tal-iskarto¢¢ b’ pinna li tista' terga’ tintuza. Kull
pinna ghandha tintuza minn pazjent wiehed biss. Ghandha tintuza labra sterilizzata ghal kull injezzjoni
gdida. Uza labar tal-pinna 31 G x 8 mm. Wara r-rikostituzzjoni, il-likwidu ghandu jkun bla kulur u
prattikament minghajr ebda frak; I-ormon tal-paratirojde (rDNA) ma ghandux jintuza jekk
is-soluzzjoni rikostitwita tkun im¢ajpra, tkun biddlet il-kulur, jew ikun fiha frak vizibbli.

THAWWADX waqt jew wara r-rikostituzzjoni; jekk thawwadha tista’ twassal ghad-denaturazzjoni
tas-sustanza attiva.

Agra l-istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif qabel ma tuza l-pinna li tista' terga’
tintuza.
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Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

medinfoEMEA@takeda.com

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/15/1078/001

EU/1/15/1078/002

EU/1/15/1078/003

EU/1/15/1078/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 ta' April 2017

Data tal-ahhar tigdid: 26 ta' Frar 2025

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I) BIJOLOGIKA(CI
ATTIVA/I U MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI
GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA
TAL-AWTORIZZAZZJONI GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZIJONIDJIIET
FIR-RIGWARD TAL—U_ZU SIGUR U EFFETTIV
TAL-PRODOTT MEDICINALI

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA
L-AWTORIZZAZJONI JIGU KOMPLUTI
GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
KONDIZZJONALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I) BIJOLOGIKA(CI ATTIVA/I U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza(i) bijologika(¢i) attivali

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

A-1121 Wien

L-Awstrija

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

medinfoEMEA@takeda.com

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONUJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medicinali huma stabbiliti fl-Artikolu 9
tar-Regolament (KE) Nru 507/2006 u, ghaldagstant, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq (MAH) ghandu jipprezenta PSURs kull 6 xhur.

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u
l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat
fil-Modulu 1.8.2 tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament
sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;
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o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

o Obbligu biex jitwettqu mizuri ta’ wara l-awtorizzazzjoni

Fiz-zmien stipulat, -MAH ghandu jwettaq il-mizuri ta’ hawn taht:

Deskrizzjoni Data mistennija

Studju mhux intervenzjonali dwar is-sigurta wara |-awtorizzazzjoni II-MAH ghandu jippjana
(PASS): Sabiex tingabar dejta fit-tul dwar l-effikac¢ja klinika u li jinkludi rapporti
s-sigurtd, il-MAH ghandu jipprezenta r-rizultati ta’ studju bbazat fuq | regolari tal- progress
dejta derivata minn registru ta’ pazjenti b’ipoparatirojdizmu u li tar-registru fil-PSUR.

huma kkurati b’ NATPAR. [I-MAH ghandu jigbor dejta dwar punti
ahharija klinici ibsin (ghadam, kalsifikazzjonijiet tat-tessut artab u
funzjoni renali), flimkien ma’ dejta dwar l-iperkalcurja u I-kwalita
tal-hajja.

sal-31 ta’ Dicembru 2035

Ir-rapport finali ta’ studju kliniku ghandu jigi pprezentat:

E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ kondizzjonali

Peress li din hi Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq kondizzjonali u skont I-Artikolu 14a(4)
tar-Regolament (KE) 726/2004, I-MAH ghandu jtemm, fiz-zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni Data mistennija

Sabiex tigi kkonfermata aktar I-effika¢ja u s-sigurta ta” NATPAR
fil-kura ta’ pazjenti b’ipoparatirojdizmu kroniku li ma jistghux jigu
kkontrollati b>’mod adegwat b’terapija standard biss, il-MAH ghandu
jwettaq prova kkontrollata randomizzata li tqabbel NATPAR ma’
Standard tal-Kura u ma’ dozagg alternattiv skont protokoll miftiehem.

Ir-rapport ta’ studju kliniku ghandu jigi pprezentat sa: 31 ta' Dicembru 2026
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ANNESS Il

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Natpar 25 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Natpar 50 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Natpar 75 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Natpar 100 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Ormon tal-paratirojde (rDNA)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I

Kull doza fiha 25 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA) f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri wara
r-rikostituzzjoni.
Kull skarto¢é fih 350 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA).

Kull doza fiha 50 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA) f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri wara
r-rikostituzzjoni.
Kull skartoce fih 700 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA).

Kull doza fiha 75 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA) f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri wara
r-rikostituzzjoni.
Kull skartocc fih 1050 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA).

Kull doza fiha 100 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA) f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri
wara r-rikostituzzjoni.
Kull skartoc¢ fih 1400 mikrogramma tal-ormon tal-paratirojde (rDNA).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Klorur tas-sodju, mannitol, acidu ¢itriku monoidrat, metacresol, idrossidu tas-sodju
(ghall-aggustament tal-pH), ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 skrata¢ fil-porta-skratac¢ taghhom

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

Uza b’apparat ghat-tahlit, pinna Natpar, labar tal-pinna
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Armi l-iskarto¢¢ imhallat wara 14-il jum.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm l-iskarto¢¢ fil-porta-skartoc¢ tieghu fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(Il) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Natpar 25
Natpar 50
Natpar 75
Natpar 100

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PORTA-SKARTOCC

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Natpar 25 mcg/doza trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Natpar 50 mcg/doza trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Natpar 75 mcg/doza trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Natpar 100 mcg/doza trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Ormon tal-paratirojde (rDNA)

Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6.  OHRAJN
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‘ TEST TA’ TFAKKIRA FUQ IL-KARTA (inkluz fil-pakkett)

Wahhal il-labra gabel thallat
Ara I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Natpar 25 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Natpar 50 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Natpar 75 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Natpar 100 mikrogramma/doza trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Ormon tal-paratirojde

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju i jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom Il-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Natpar u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Natpar
Kif ghandek tuza Natpar

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Natpar

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Struzzjonijiet ghall-uzu

Nogak~whE

1. X’inhu Natpar u ghalxiex jintuza
X’inhu Natpar?

Natpar huwa sostitut tal-ormoni ghal adulti bi glandoli tal-paratirojde b’attivita baxxa, kundizzjoni
maghrufa bhala ‘ipoparatirojdizmu’.

L-ipoparatirojdizmu huwa marda kkawzata minn livelli baxxi tal-ormon tal-paratirojde, li jigi prodott
mill-glandoli tal-paratirojde fl-ghonq. Dan I-ormon jikkontrolla I-ammont ta’ kal¢ju u ta’ fosfat
fid-demm u fl-awrina.

Jekk il-livelli tal-ormon tal-paratirojde tieghek huma baxxi wisq, jista' jkollok livell baxx ta’ kal¢ju
fid-demm. Livell baxx ta’ kal¢ju jista' jikkawza sintomi fhafna partijiet tal-gisem tieghek, inkluz
fl-ghadam, fil-qalb, fil-gilda, fil-muskoli, fil-kliewi, fil-mohh u fin-nervituri. Ghal lista ta’ sintomi ta’
kal¢ju baxx, ara sezzjoni 4.

Natpar huwa forma sintetika tal-ormon tal-paratirojde 1i jghinek izzomm il-livelli tal-kal¢ju u tal-fosfat
fid-demm u fl-awrina tieghek f’livell normali.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Natpar

Tuzax Natpar

- jekk inti allergiku ghall-ormon tal-paratirojde jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina
(imnizzla fis-sezzjoni 6)

- jekk qgieghed tircievi jew fil-passat ir¢evejt terapija ta’ radjazzjoni fl-iskeletru

- jekk ghandek kancer tal-ghadam jew kancer iehor li jkun infirex fl-ghadam tieghek

- jekk tinsab f’riskju akbar li tizviluppa kancer tal-ghadam imsejjah osteosarkoma (per ezempju,
jekk ghandek il-marda ta’ Paget jew mard iehor tal-ghadam)

- jekk test tad-demm juri li ghandek zidiet mhux spjegati fil-fosfatazi alkalina fl-ghadam

- jekk ghandek psewdoipoparatirojdizmu, kundizzjoni rari fejn il-gisem ma jirrispondix b’mod
adegwat ghall-ormon tal-paratirojde prodott mill-gisem

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Natpar.

Jekk ged tinghata kura b’Natpar, jista’ jkollok effetti sekondarji relatati ma’ livelli baxxi jew gholjin
ta’ kal¢ju fid-demm tieghek (ara sezzjoni 4 ghal dawn 1-effetti sekondarji).

Dawn I-effetti huma aktar probabbli 1i jsehhu:

- meta tibda tichu Natpar ghall-ewwel darba,

- jekk tibdel id-doza tieghek ta’ Natpar,

- jekk tagbez wahda mill-injezzjonijiet ta’ kuljum tieghek,
- jekk tieqaf tiehu Natpar ghal zmien qasir jew ghal kollox.

Tista’ tinghata medicini biex tikkura jew tghin tipprevjeni dawn 1-effetti sekondarji, jew tista’ tintalab
twaqqaf xi whud mill-medi¢ini li tkun ged tichu. Dawn il-medi¢ini jinkludu kal¢ju jew Vitamina D.

Jekk is-sintomi tieghek huma severi, it-tabib tieghek jista' jaghtik kura medika addizzjonali.

It-tabib tieghek ser jiccekkja I-livelli tal-kalcju tieghek. Jista' jkollok bzonn tibdel id-doza tieghek ta’
Natpar jew twaqqaf I-injezzjonijiet ta’ Natpar ghal zmien qasir.

Testijiet u kontrolli

It-tabib tieghek ser jiccekkja kif tirrispondi ghall-kura:
- matul I-ewwel 7 ijiem minn meta tibda I-kura u
- jekk id-doza tieghek tkun inbidlet.

Dan ser isir permezz ta’ testijiet biex ikejlu 1-livell ta’ kal¢ju fid-demm jew fl-awrina tieghek. It-tabib
tieghek jista’ jghidlek tibdel I-ammont ta’ kal¢ju jew ta’ Vitamina D li tichu (fi kwalunkwe forma,
inkluz ikel li fih hafna kal¢ju).

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza Natpar jekk tbati minn gebel fil-kliewi.

Tfal u adolexxenti

Natpar ma ghandux jintuza fi tfal u f’adolexxenti taht it-18-il sena.

Medi¢ini ohra u Natpar

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra,
inkluzi:

- digoxin, maghruf ukoll bhala digitalis, medi¢ina tal-galb

- medicini li jintuzaw ghall-kura tal-osteoporozi, imsejhin bisfosfonati, bhall-a¢idu alendroniku

- medicini li jistghu jaffettwaw il-livelli ta’ kal¢ju fid-demm tieghek bhal-litju jew xi medi¢ini li

jintuzaw biex izidu l-ammont ta’ awrina (dijuretic¢i).
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Tqala, treddigh u fertilita

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medic¢ina. L-informazzjoni dwar is-sigurta ta’
Natpar f’nisa tqal hija limitata. Natpar intwera li jghaddi fil-halib tas-sider fil-firien, izda mhuwiex
maghruf jekk Natpar jghaddix fil-halib tas-sider fil-bnedmin.

It-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk jibdiex il-kura b’Natpar. It-tabib tieghek ser jiddec¢iedi wkoll jekk
ghandekx tibga’ tiechu din il-medi¢ina jekk tingabad tqila jew tibda tredda' wagqt li tkun gieghda
tehodha.

Mhuwiex maghruf jekk Natpar ghandux xi effett fuq il-fertilita.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Natpar ma ghandu ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu, l-ipoparatirojdizmu
nnifsu jista’ jaffettwa l-kapacita tieghek li tikkoncentra. Jekk tigi affettwata 1-kapacita tieghek li
tikkon¢entra, ma ghandekx issuq jew thaddem magni sakemm titjieb il-kapacita tieghek li
tikkoncentra.

Natpar fih is-sodju

Din il-medicina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Natpar

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek. I¢cekkja
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. It-tabib jew l-infermier tieghek ser jaghtik
tahrig dwar kif ghandek tuza 1-pinna ta’ Natpar.

Natpar jinghata bhala injezzjoni subkutanja (taht il-gilda) kuljum, permezz ta’ pinna biex tghinek
tinjetta I-medicina tieghek.

F’dan il-fuljett il-‘pinna i tista' terga’ tintuza ta’ Natpar’ tissejjah il-‘pinna ta’ Natpar’ jew il-‘pinna’.

Doza

Id-doza rakkomandata tal-bidu hija ta’ 50 mikrogramma kuljum.

- Madanakollu, it-tabib tieghek jista' jibdik fuq 25 mikrogramma kuljum abbazi ta’ rizultat ta’ test
tad-demm.

- Wara gimaghtejn sa 4 gimghat, it-tabib tieghek jista’ jaggusta d-doza.

Id-doza ta’ Natpar tvarja bejn persuna ghall-ohra. Persuni jista' jkollhom bzonn
bejn 25 u 100 mikrogramma ta’ Natpar kuljum.

It-tabib tieghek jista' jghidlek tiehu medicini ohrajn bhal supplimenti tal-kal¢ju jew Vitamina D waqt li
tkun ged tiehu Natpar. It-tabib tieghek ser jghidlek kemm ghandek tichu kuljum.

Kif ghandek tuza 1-pinna
Agra “Sezzjoni 7. Struzzjonijiet ghall-uzu” f’dan il-fuljett qabel tuza 1-pinna.

Tuzax il-pinna jekk is-soluzzjoni tkun im¢ajpra jew tkun biddlet il-kulur jew jekk ikun fiha frak
vizibbli.
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Qabel ma I-pinna tintuza ghall-ewwel darba, il-medi¢ina trid tithallat.

Wara li tkun hallat il-medi¢ina, il-pinna ta’ Natpar hija lesta biex tintuza u I-medicina tista' tigi
injettata taht il-gilda ta’ kuxxtejk. L-ghada injetta 1-koxxa I-ohra u kompli aqleb bejniethom.

Huwa rrakkomandat hafna li kull meta tir¢ievi doza ta’ Natpar, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
jigu rregistrati sabiex jinzamm rekord tal-lottijiet uzati.

Kemm ghandek iddum tuzah
Ibqa’ uza Natpar sakemm jordnalek it-tabib tieghek.
Jekk tuza Natpar aktar milli suppost

Jekk, bi zball, tinjetta aktar minn doza wahda ta’ Natpar kuljum, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek minnufih.

Jekk tinsa tuza Natpar

Jekk tinsa tichu Natpar (jew ma tkunx tista' tinjettah fil-hin tas-soltu tieghek), uza l-injezzjoni tieghek
malli tkun tista' izda tinjettax aktar minn doza wahda fl-istess jum.

Hu d-doza li jmiss tieghek ta’ Natpar fl-istess hin 1-ghada. Jista' jkollok bzonn tiehu aktar supplimenti
tal-kalcju jekk ikollok sinjali ta’ kal¢ju baxx fid-demm; ara sezzjoni 4 ghas-sintomi.

M’ ghandekx tinjetta doza doppja biex tpatti ghal kull doza 1i tkun insejt tiehu.
Jekk tieqaf tuza Natpar
Iddiskuti mat-tabib tieghek jekk tkun trid twaqqaf il-kura b’Natpar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

L-effetti sekondarji potenzjalment serji li gejjin jistghu jsehhu waqt [-uzu ta’ Natpar:

o Komuni hafna: livelli gholjin ta’ kal¢ju fid-demm tieghek, 1i jistghu jsehhu aktar ta’ spiss meta
tibda I-kura b’Natpar.

o Komuni hafna: livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm tieghek; dan jista' jsehh aktar ta’ spiss jekk
tieqaf tichu Natpar f’daqqa.

Is-sintomi relatati mal-livelli gholjin jew baxxi ta’ kal¢ju huma inkluzi fil-lista hawn taht. Jekk ikollok
xi wiehed minn dawn I-effetti sekondarji, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):
. ugigh ta’ rasijiet®*"

. tingiz u tnemnim tal-gilda®

. dijarea*’
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° dardir u rimettar*
o ugigh fil-gogi*
. spazmi fil-muskoli '

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

thossok nervuz jew anzjuz'

problemi fl-irgad (thossok bi nghas matul il-jum jew ikollok problemi biex torgod bil-lejl)*
tahbita mghaggla jew irregolari tal-galb*:

pressjoni gholja tad-demm™*

soghla’

ugigh fl-istonku*

¢gbid involontarju jew bughawwieg fil-muskoli®

ugigh fil-muskoli tieghek

ugigh fl-ghong"

ugigh f’dirghajk u f’riglejk

zieda fil-livell ta’ kal¢ju fl-awrina tieghek™

bzonn li tghaddi l-awrina ta’ spiss’

gheja u nuqqgas ta’ energija*

ugigh fis-sider

hmura u ugigh fis-sit tal-injezzjoni

ghatx*

antikorpi (prodotti mis-sistema immunitarja tieghek) ghal Natpar

fit-testijiet tad-demm, it-tabib tieghek jista' jara tnaqgis fil-livell ta’ vitamina D u ta’ manjezju’

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli):

o reazzjonijiet allergici (sensittivita ec¢essiva), bhal: netha fil-wice, fix-xofftejn, fil-halq jew
fl-ilsien; qtugh ta’ nifs; hakk; raxx; horrigija
o accessjonijiet minhabba livelli baxxi ta’ calcium fid-demm tieghek®

*Dawn l-effetti sekondarji jistghu jkunu relatati ma’ livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm tieghek.
"Dawn I-effetti sekondarji jistghu jkunu relatati ma’ livell baxx ta’ kal¢ju fid-demm tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta
I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din
il-medicina.

5. Kif tahzen Natpar

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq I-iskarto¢¢ u fuq il-kartuna wara JIS.
Id-data ta” meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Qabel thalltu
. Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C).

. Taghmlux fil-friza.
. Zomm l-iskarto¢¢ fil-porta-skartocc tieghu fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.
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Wara li thalltu

. Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C).
. Taghmlux fil-friza.

. Zomm il-pinna li jkun fiha skartoé¢ imhallat maghluga sew sabiex tilqa’ mid-dawl.

. Tuzax din il-medic¢ina ghal aktar minn 14-il jum wara li tkun thalltet.

. Tuzax din il-medicina jekk ma tkunx inhaznet kif suppost.

. Qabel twahhal labra gdida mal-pinna ta’ Natpar tieghek, i¢¢ekkja li s-soluzzjoni hija ¢ara u

minghajr kulur. Huwa normali li tara bziezaq zghar. Tuzax din il-medi¢ina jekk tkun iméajpra,
tkun biddlet il-kulur, jew ikun fiha frak vizibbli.

Tarmix medicini mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Natpar

Is-sustanza attiva hija I-ormon tal-paratirojde (rDNA).
Huwa disponibbli f°4 skrata¢ b’qawwiet differenti (Kull skartoc¢ fih 14-il doza):

Natpar 25 mikrogramma
Kull doza fiha 25 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri wara
r-rikostituzzjoni.

Natpar 50 mikrogramma
Kull doza fiha 50 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri wara
r-rikostituzzjoni.

Natpar 75 mikrogramma
Kull doza fiha 75 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri wara
r-rikostituzzjoni.

Natpar 100 mikrogramma
Kull doza fiha 100 mikrogramma ta’ ormon tal-paratirojde f’soluzzjoni ta’ 71.4 mikrolitri wara
r-rikostituzzjoni.

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra fl-iskartoc¢ (ghall-gawwiet kollha) huma:

Fit-trab:
«  klorur tas-sodju
e mannitol

*  acidu ¢itriku monoidrat
» idrossidu tas-sodju (ghall-aggustament tal-pH)

Fis-solvent:
e metacresol
« ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Natpar u I-kontenut tal-pakkett

Kull skarto¢¢ ta’ Natpar fih bil-medicina bhala trab flimkien ma’ solvent biex issir is-Soluzzjoni
ghall-injezzjoni. L-iskartoc¢ huwa maghmul mill-hgieg li jinghalaq b’sigill tal-lastiku. L-iskartoce
ikun f’porta-skartoc¢ tal-plastik.

Natpar jigi f’pakkett b’2 skrata¢ fil-porta-skrata¢ taghhom, li jintuzaw mal-pinna ta’ Natpar. Ara
I-istruzzjonijiet ghall-uzu ghal stampa tal-pinna ta’ Natpar.
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Il-kulur tal-kartuna/iskarto¢¢ juri 1-gawwa tal-medi¢ina Natpar tieghek:

Natpar 25 mikrogramma/doza
Skartoc¢¢ vjola.

Natpar 50 mikrogramma/doza
Skartoc¢ ahmra.

Natpar 75 mikrogramma/doza
Skartoc¢ griz.

Natpar 100 mikrogramma/doza
Skartoc¢e kahlani.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg u I-Manifattur

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medic¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

Buarapus

Takena bearapus EOOJ]
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +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



EMGda

Takeda EAAAX A.E.

Tnk: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

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

medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Din il-medi¢ina nghatat ‘approvazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza

dwar din il-medicina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi I-informazzjoni I-gdida dwar din il-medi¢ina
mill-anqas kull sena u ser taggorna dan il-fuljett kif mehtieg.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea

ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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7. Struzzjonijiet ghall-uzu
Din il-gwida hija mahsuba biex tghinek tipprepara, tinjetta, u tahzen il-pinna tieghek ta’ Natpar.

Dawn l-istruzzjonijiet huma maqsumin f°5 stadji

Iffamiljarizza ruhek mal-partijiet tal-pinna tieghek ta’ Natpar u mal-medi¢ina Natpar
tieghek

Kif tipprepara u thallat in-Natpar tieghek

Kif tipprepara |-pinna tieghek ta’ Natpar

Kif taghti d-doza tieghek ta’ kuljum

Kif tahzen il-medi¢ina tieghek

Jekk fi kwalunkwe hin ikollok bzonn assistenza, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew 1-infermier
tieghek.
Tista” wkoll tikkuntattja Takeda fuq medinfoEMEA@takeda.com.

X’ghandek tkun taf qabel ma tibda

o TUZAX il-pinna tieghek ta’ Natpar sakemm it-tabib jew l-infermier tieghek ikun urik kif
ghandek tuzaha.

o Uza dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu kull darba li thallat il-medic¢ina tieghek, tipprepara 1-pinna
tieghek, jew taghti injezzjoni sabiex ma tinsiex taghmel xi pass.

o Trid titwahhal labra gdida mal-pinna kuljum.

o Skartoce gdid ghandu jithejja darba kull 14-il jum.

TUZAX din il-medi¢ina jekk tinnota li tkun saret iméajpra, tkun biddlet il-kulur, jew ikun fiha

frak vizibbli.

Dejjem ahzen l-iskartocc¢ fil-frigg (f'temperatura ta’ bejn 2°C — 8°C).

TAGHMILX l-iskartoc¢ tieghek fil-friza.

TUZAX skartocé li jkun tqieghed fil-friza.

Armi l-iskrata¢ imhalltin kollha li jkunu ilhom aktar minn 14-il jum.

Hu d-doza tieghek darba kuljum biss.

Biex tnaddaf il-pinna tieghek ta’ Natpar, imsah il-pinna minn barra b’bi¢¢a niedja. TPOGGIX

il-pinna fl-ilma u tahsilhiex u tnaddafhiex b’xi likwidu.

Armi l-iskarto¢¢ ta’ Natpar u 1-labar uzati kif jghidlek it-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek.

o Il-pinna Natpar tieghek tista' tibga’ tintuza sa sentejn.
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Iffamiljarizza ruhek mal-partijiet tal-pinna tieghek ta’ Natpar u mal-medi¢ina Natpar tieghek

Iffamiljarizza ruhek mal-komponenti tal-pinna ta’ Natpar
[l-partijiet tal-pinna tieghek ta” Natpar

Nota: Il-protettur tal-virga (skartoc¢ finta) jipprotegi 1-virga waqgt il-konsenja mill-fabbrika. Armi
I-protettur tal-virga meta tkun lest biex tuza l-pinna tieghek.

Tieqatad-Doza  Cirku tad-Doza  Buttuna tal-Injezzjoni

& === og/

Ghatu Protettur tal-virga Batzi
(skarto¢e finta)

L-iskartoc¢ tieghek ta’ Natpar

L-iskartoc¢ tieghek ta’ Natpar fih trab medicina u solvent li bih thallat it-trab. Qabel tuza 1-pinna
tieghek ta’ Natpar trid thallat it-trab u s-solvent fl-iskartoce.

e Kull skartocc fih 14-il doza.

e L-indikatur tad-doza jurik 1-ghadd ta’ dozi li jkun ghad fadal fl-iskartoc¢.

Indikatur tad-Doza  Trab Likwidu

| 1

Oggetti ohra mehtiega:

Nota: It-tampuni bl-alkohol, il-labar ghall-injezzjoni u I-kontenitur li ma jittagbux mhumiex inkluzi
fil-pakkett.
It-Tracker tal-Iskartoc¢ tal-Medi¢ina jinsab f”dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu.
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_— Usa t-tampun bl-alkohol
— biex tnaddaf is-sit tal-
e et injezzjoni

Tracker tal-Iskartoéé

tal-Medi¢ina

Labra li tintuza darba biss (Dehra mkabbra)

i

Ghatu ul-hbra Sigill tal-Karti Pm(e!tur Labra

Apparat ghat-hhlit

(Ezempju ta’
kontenitur li ma
jittagqabx)
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Kif tipprepara u thallat in-Natpar tieghek

Qabel tuza Natpar trid thalltu. Ladarba thallat il-medicina, tista' tintuza ghal mhux aktar minn 14-il
injezzjoni (14-il doza).

Jekk tkun gieghed tuza Natpar I-ewwel darba wahdek, it-tabib jew I-infermier tieghek sejrin
jiggwidawk dwar kif ghandek thallat 1-iskartoc¢ tieghek ta’ Natpar.

1. Meta tkun ged tipprepara biex tinjetta doza, kun ¢ert li tnehhi
l-iskartoc¢ ta” Natpar mill-frigg.

Nota: Ghandek tahzen l-iskartoc¢ tieghek fil-frigg il-hin kollu,
hlief meta tkun qged tipprepara u tinjetta I-medicina tieghek.

e Ahsel u xxotta jdejk.
e Igbor l-oggetti 1-ohra tieghek, inkluz:

o L-apparat ghat-tahlit tieghek
Skarto¢¢ gdid ta’ Natpar mill-frigg
Labra gdida tal-pinna li tintuza darba biss
Kontenitur li ma jittaqqabx ghal strumenti li jaqtghu
Lapes jew pinna biex tikteb id-dati li fihom thallat
I-iskartoc¢ tieghek
It-tracker tal-iskartoc¢ tal-medicina tieghek (li jinsab
f’dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu)
o Il-pinna Natpar tieghek biex tinjetta 1-medicina

tieghek

o Dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu

O O O O

o

2. Imla d-dati fit-tracker tal-iskartoc¢ tal-medicina tieghek.

It-tracker tal-iskartoé¢¢ tal-medic¢ina

Struzzjonijiet:

e Dahhal id-data ta’ llum fl-ispazju hdejn id “Data meta thalltet.”

e Dahhal id-data 14—il jum mil-lum fl-ispazju hdejn “Armi nhar” (L-istess gurnata tal-gimgha,
gimaghtejn wara).

e Armi l-iskartocc tieghek fid-data “Armi nhar” anki jekk ikun fadallek medicina fl-iskartocc
tieghek. Tuzax l-iskartoc¢ tieghek fid-data “Armi nhar”.

e Biex thallat skarto¢¢ gdid trid twahhal labra tal-pinna.

Skartocc 1
Data meta thalltet: [/
Armi nhar: Y, (L-istess gurnata tal-gimgha, gimghatejn
’ — wara)
Skartocc 2
Data meta thalltet: [/
. (L-istess gurnata tal-gimgha, gimghatejn
Armi nhar: / wara)
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Nehhi s-sigill tal-karti mill-ghatu tal-labra.

Qabbad il-Labra tal-Pinna mal-

iskartoc¢ fid-direzzjoni favur tal-arlogg.

e Kun zgur li I-Labra tal-Pinna tkun
dritta u ssikkata fuq l-iskartocc (it-tarf
usa’ tal-ghatu tal-labra ghandu jmiss 1-
‘ispalla’ tal-iskartocc).

e Tnehhix I-ghatu jew il-protezzjoni
tal-labra sakemm tkun lest li taghti
I-medicina tieghek.

Dawwar ir-rota tal-apparat ghat-tahlit
f’direzzjoni kontra l-arlogg biex tbaxxi
I-virga jekk ma tkunx diga tbaxxiet.

e Kun cert li 1-virga fl-apparat
ghat-tahlit tidher hekk (irtirata lura
kompletament).

Qabbad l-iskartoce ta” Natpar mal-kamin
tal-apparat ghat-tahlit billi ddawwar
fid-direzzjoni tal-arlogg.

e ll-labra tal-pinna ghandha tkun
imwahhla sew.

Bl-ghatu tal-labra jipponta ’l fuq,
dawwar ir-rota bil-mod fid-direzzjoni
tal-arlogg sakemm l-istoppers fl-iskarto¢ce
ma jibqghux iduru u sakemm ir-rota
ddur liberament.

e Zomm il-labra tipponta ’l fuq.
e 1ZZOMMX l-apparat ghat-tahlit
f’angolu.
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8.  Kun cert li I-istoppers jidhru hekk u
jibgghu flimkien.

9.  Zomm l-apparat ghat-tahlit bl-iskarto¢¢
mehmuz, bil-labra tipponta ’1 fug, u
bil-mod ¢aqlaq l-iskarto¢¢ min-naha ghal
ohra (mid-9 sat-3 fuq l-arlogg)
madwar 10 darbiet biex tholl it-trab li
jinsab fl-iskartoce.

e THAWWADX l-iskartoce.

e Kun cert li I-labra tkun qed tipponta ’1
fug.

e Poggi l-apparat ghat-tahlit bl-iskartoce
mehmuz f’genb u stenna 5 minuti biex
tippermetti li t-trab jinhall kollu.

I¢cekkja s-soluzzjoni gabel taghti kull
doza ta’ kuljum. Jekk is-soluzzjoni tkun
imcajpra, ikun fiha frak vizibbli, jew tkun
ma tkunx bla kulur wara 5 minuti, tuzax
din il-medi¢ina. Ikkuntattja lit-tabib,
lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.
Huwa normali li tara bziezaq zghar.

(

17

Kif tipprepara |-pinna tieghek ta’ Natpar

Sejjer tipprepara I-pinna tieghek ta’
Natpar darba kull 14—il jum.

1. Agbad il-pinna tieghek u nehhi 1-ghatu.
Zomm I-ghatu biex tuzah aktar tard.
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2. Holl il-protettur tal-virga (skarto¢é finta)
jew l-iskartoc¢ vojt tal-medicina
f’direzzjoni kontra l-arlogg u armih
f’kontenitur li ma jittaqqabx ghal
strumenti li jaqtghu.

3. Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni. Ghandek
tara z-“0” allinjat mat-talja fit-tieqa
tad-doza. Jekk tara li z-“0” ma jkunx
allinjat, aghfas il-buttuna tal-injezzjoni
sakemm jigi allinjat.

4.  Baxxi l-virga. Jekk il-virga tkun estiza,
dawwar i¢-cirku ahmar skur kontra
l-arlogg biex tbaxxiha. Tissikkax wisq
ic-cirku.

5. Iccekkja 1-virga. Meta ssir kif suppost din
ikollha vojt zghir.
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6.  Holl l-iskarto¢¢ mill-apparat ghat-tahlit
billi ddawwar f’direzzjoni kontra l-arlogg
U poggi l-apparat ghat-tahlit f*genb.

7.  Wahhal I-iskarto¢¢ mal-pinna. Agbad
it-tarf t’isfel tal-pinna u zommbha bil-virga
tipponta ’1 fuq.

8.  Filwaqt li zzomm I-ghatu tal-labra
jipponta ’l fuq, wahhal l-iskartoc¢
mal-pinna billi ddawwar fid-direzzjoni
tal-arlogg sakemm ma jkunx hemm spazju
bejn I-iskartoce u 1-pinna.

9. Kiftipprajmja I-pinna tieghek ta’
Natpar.

Dawwar i¢-¢irku tad-doza fid-direzzjoni
tal-arlogg sakemm il-kelma “GO” tallinja
mat-talja fit-tieqa tad-doza.

42



10.

11.

Zomm il-pinna bl-ghatu tal-pinna jipponta
’l fugq.

Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni fuq wic¢
¢att, perezempju fuq wicc¢ ta’ mejda,
sakemm iz-“0” jallinja mat-talja fit-tieqa
tad-doza.

e Huwa normali li matul dan il-pass
tidher tagtira jew tnejn fuq il-labra.

e Tnehhix l-iskarto¢¢ tal-medicina
mill-pinna sad-data “Armi nhar” jew
sakemm l-iskartoc¢ ikun vojt.

e Ipprajmja I-pinna tieghek darba biss
ghal kull skartoc¢ gdid.

43




Kif taghti d-doza tieghek ta’ kuljum

NOTA: Jekk tkun ghadek kif spi¢¢ajt thallat il-medic¢ina tieghek u tipprepara l-pinna
tieghek u I-labra tal-pinna tkun imwahhla, kompli minn “Qabel tinjetta d-doza tieghek ta’
kuljum” (pass 6 f’din is-sezzjoni) ghal struzzjonijiet dwar kif ghandek tinjetta billi tuza
I-pinna tieghek ta’ Natpar.

Jekk fi kwalunkwe hin tkun tehtieg ghajnuna, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

1.  Ahsel uxxotta jdejk.
2. Igbor l-oggetti tieghek, inkluz:

Il-pinna tieghek ta’ Natpar mill-frigg

Labra gdida tal-pinna li tintuza darba biss
Kontenitur ghal strumenti li jaqtghu li ma jittaqqabx
Tampun bl-alkohol

Nota: Ghandek tahzen l-iskartoc¢ imhallat tieghek gol-pinna,
fil-frigg il-hin kollu, hlief meta tkun ged tipprepara u tinjetta
I-medic¢ina tieghek.

3. Ié&cekkja l-iskartoée. 4 )

Nehhi 1-ghatu tal-pinna mill-pinna tieghek ta’ Natpar.
L-iskartoc¢ imhallat ghandu jkun fuq gewwa.

\ J

4. Qabel twahhal labra gdida mal-pinna tieghek, ic¢ekkja:

e Jekk is-soluzzjoni hijiex ¢ara, bla kulur u ma jkunx fiha frak vizibbli. Huwa normali li
tara bziezaq zghar.
Jekk il-likwidu ma jkunx ¢ar, ma jkunx bla kulur jew ikun fih frak vizibbli, tuzax din
il-medic¢ina. Ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.

Ser ikollok tipprepara skartoc¢ gdid ta’ Natpar jekk:

e Ma jkunx ghad fadal dozi fil-pinna (il-kontatur tad-dozi jindika “0”)
jew

e Tkun waslet id-data “Armi nhar” (ara t-tracker tal-medicina).

5. Kif twahhal labra gdida.

e Nehhi s-sigill tal-karta minn fuq I-ghatu tal-labra.
e Zomm sew il-pinna ta’ Natpar wieqfa. @
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e Wagqt li zzomm I-ghatu tal-labra dritt, wahhlu sew mal- é
iskartoc¢ fid-direzzjoni favur tal-arlogg (it-tarf usa’ tal-
ghatu tal-labra jrid imiss mal-‘ispalla’ tal-iskartocc).

e Halli I-ghatu tal-labra mwahhal.

[/
)

1

Qabel tinjetta d-doza tieghek ta’ kuljum.

e TUZAX skartoé¢ li kien tpogga fil-friza.
e Armi l-iskrata¢ kollha mhalltin jekk tkun waslet id-data “Armi nhar” (ara t-tracker
tal-medicina).

Imsah is-sit tal-injezzjoni fuq kuxxtejk b’tampun bl-alkohol. é )
Injetta f’koxox alternati kuljum.

N~
.

Kun ¢ert li matul il-pass 8 sal-pass 17 |-ghatu tal-labra jkun dejjem
qieghed jipponta ’l isfel.

Zomm il-pinna ta’ Natpar bil-labra tipponta dritt °l isfel.

e Zomm il-labra tipponta ’l isfel sakemm l-injezzjoni
tkun lesta.

Zomm il-pinna sabiex tkun tista’ tara t-tieqa tad-doza.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Dawwar i¢-¢irku tad-doza sakemm il-kelma “GO” tigi
allinjata mat-talja fit-tieqa. lddawwarx i¢-¢irku tad-doza lil
hinn minn “GO.”

e Jekk i¢-¢irku tad-doza tkun iebsa biex iddur, jista'
jkun li ma jkunx ghad fadallek bizzejjed likwidu.
I¢cekkja 1-indikatur tad-doza fuq I-iskartocc biex tara
jekk ghadx fadal xi dozi jew i¢cekkja d-data “Armi
nhar” fuq it-tracker tal-iskarto¢¢ tal-medic¢ina biex tara
jekk ikunux ghaddew aktar minn 14—il jum.

Bil-mod taptap l-iskartoc¢ 3 sa 5 darbiet. Dan icaqlaq

kwalunkwe buzzieqa tal-arja li tkun prezenti ’1 boghod
mil-labra.

Ipprepara |-labra tal-pinna biex taghti 1-injezzjoni.
Minghajr ma thollha,

e Nehhi I-ghatu tal-labra u poggih f’genb.
e Imbaghad nehhi I-protettur tal-labra u armih.

Zomm il-pinna sabiex tkun tista' tara l-kelma “GO” fit-tieqa
tad-doza bil-labra tal-pinna tipponta ’1 isfel.

Agra l-passi 15, 16, u 17 b’attenzjoni gabel tinjetta I-medicina.

Dahhal il-labra kompletament f’kuxxtejk (tista' toqros parti
mill-gilda jekk it-tabib jew l-infermier tieghek ikun qgallek
taghmel dan). Kun cert li tkun tista' tara I-kelma “GO”
fit-tiega.
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16.

17.

18.

19.

Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni sakemm iz-“0” jigi allinjat
mat-talja fit-tieqa tad-doza. Ghandek tara u thoss i¢-cirku
tad-doza ddur lura lejn “0.” Bil-mod ghodd sa 10.

Nota importanti dwar I-injezzjoni:

Biex tevita li taghti doza baxxa, ser ikollok bzonn izzomm
il-labra fil-gilda ghal 10 sekondi WARA i taghfas il-buttuna
tal-injezzjoni.

Igbed il-labra dritt *il barra minn kuxxtejk.

e Huwa normali li matul dan il-pass tara tagtira jew tnejn fuq il-labra.
e Jekk tahseb li ma tkunx iréevejt id-doza shiha, tiehux doza ohra. Cempel lit-tabib tieghek.
Jista’ jkollok bzonn tiehu I-kal¢ju u 1-vitamina D.

Bil-mod erga’ ghatti 1-labra esposta bl-ghatu 1-kbir tal-labra
billi tuza teknika ta’ scooping.

e Kun cert li I-labra tkun dahlet sa gewwa net tal-ghatu.

Holl 1-ghatu tal-labra (bil-labra tal-pinna go fih) billi
ddawwar f’direzzjoni kontra l-arlogg filwaqt li zzomm
I-iskartoce.

e Taghtix il-pinna jew il-labar tal-pinna tieghek lil
haddiehor. Tista' taghtihom infezzjoni jew tiehu
infezzjoni minghandhom.
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20. Armi I-labra uzata go kontenitur li ma jittagqabx.

Stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek dwar
il-mod Korrett ta’ kif ghandek tarmi kontenitur mimli li
ma jittaggabx.

21. Erga’ poggi I-ghatu fuq il-pinna tieghek.

e Biex tkun tista' tpoggi I-ghatu tal-pinna jrid ikun hemm
skartoc¢ imwahhal.

e Allinja I-klipp tal-but fuq I-ghatu mat-tab fuq il-pinna.

e Aghfas I-ghatu u l-pinna flimkien sakemm tismaghha
tikklikkja.

22. Poggi l-pinna ta’ Natpar fil-frigg.

Kif ghandek tahzen il-medi¢ina tieghek

L-iskrata¢ ta’ Natpar u kwalunkwe pinna li jkun fiha skarto¢¢ imhallat ghandhom dejjem
jinhaznu fil-frigg (2°C — 8°C).

e TPOGGIX l-iskartoc¢ e TUZAX skartoc¢ li jkun e  Armi l-iskrata¢ imhalltin

tieghek fil-friza. tpogga fil-friza. kollha li jkunu ilhom
aktar minn 14—il jum.
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