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vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglaszaé¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

Q>

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO \Q{O

Natpar 25 mikrogramow/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrz;@\waﬁ

Natpar 50 mikrograméw/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstfZykiwan

Natpar 75 mikrogramow/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do ::&zykiwaﬁ

Natpar 100 mikrogramow/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztwory @wstrzykiwaﬁ
N

Q

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY é\,@

Natpar 25 mikrogramow (;\/
Kazda dawka zawiera 25 mikrogramow parathormonu (rDNA)* w roztwabe

0 objetosci 71,4 mikrolitréw, po rekonstytucji.

Kazdy wktad zawiera 350 mikrogramow parathormonu (rDNA). bo

Natpar 50 mikrogramow

Kazda dawka zawiera 50 mikrograméw parathormonu (rDNA)@roztworze
0 objetosci 71,4 mikrolitréw, po rekonstytucji.

Kazdy wktad zawiera 700 mikrograméw parathormonu (r, ).

Natpar 75 mikrogramow \Qj

Kazda dawka zawiera 75 mikrograméw parathorn@rDNA) W roztworze
0 objetosci 71,4 mikrolitréw, po rekonstytucji.

Kazdy wktad zawiera 1050 mikrograméw paraé&‘monu (rDNA).

Natpar 100 mikrogramdéw Q

Kazda dawka zawiera 100 mikrogramd athormonu (rDNA) w roztworze
0 objetosci 71,4 mikrolitréw, po reko cji.

Kazdy wktad zawiera 1400 mikrogr parathormonu (rDNA).

*Parathormon (rDNA) wytwar /\ﬁ/ komorkach E. coli metoda rekombinacji DNA ma strukture
identyczng z sekwencja 84 am& wasow endogennego ludzkiego parathormonu.

Substancja pomocnicza Oﬂx/l\ﬁwm dziataniu
Kazda dawka zawiera @'fﬂg sodu.

Pelny wykaz substp@ pomocniczych, patrz punkt 6.1.
&
3. POSTA? FARMACEUTYCZNA

Proszekﬁ@%puszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Pr&*‘k jest biaty, a rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

Q‘Ob



4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Natpar jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajacym przewlektej niedoczynnosci
przytarczyc u osob dorostych, u ktérych choroba nie moze by¢ wlasciwie kontrolowana wytacznie X
leczeniem standardowym. {O
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania @)

60

Informacije ogdlne

Leczenie powinno odbywa¢ si¢ pod nadzorem lekarza lub innych osob nalezacych do owego
personelu medycznego z do§wiadczeniem w zakresie leczenia pacjentow z niedoczyahoscia
przytarczyc. Q

objawow choroby (patrz takze punkt 4.4). Optymalizacja parametréw metapo/¥zmu wapnia
i fosforanow powinna by¢ zgodna z aktualnymi wytycznymi terapeutyczaywil w leczeniu

Celem leczenia produktem Natpar jest uzyskanie wlasciwego st¢zenia Wapni; {ztedukowanie
niedoczynnosci przytarczyc.

O

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Natpar oraz w trakcie leczga nalezy:
e potwierdzi¢, ze zasoby witaminy 25(OH)D sa Wystarcﬁ@e;
e potwierdzi¢, ze stezenie magnezu w surowicy jest w zakresie normy.

*

Dawkowanie Q\
. X
Rozpoczynanie leczenia produktem Natpar
1.  Leczenie nalezy rozpocza¢ dawka 50 mikro ow podawang raz na dob¢ we wstrzyknigciu

podskormnym w udo (naprzemiennie w lewé\i,prawe udo). W przypadku, gdy stezenie wapnia
w surowicy krwi przed podaniem dawki@boduktu wynosi wiecej niz 2,25 mmol/l, mozna
rozwazy¢ dawke poczatkowg 25 mikrogfamow.

2. U pacjentow stosujacych aktywna posta¢ witaminy D, nalezy zmniejszy¢ dawke aktywne;j
postaci witaminy D o0 50%, jesli snie wapnia w surowicy krwi przed podaniem dawki

produktu wynosi powyzej 1,8 ol/l.

3. U pacjentdéw stosujacych sup@enty wapnia, dawke suplementu wapnia nalezy utrzymaé na
tym samym poziomie.

4, Stezenie wapnia w surowiey krwi przed podaniem dawki produktu nalezy zbada¢
w ciggu 2 do 5 dni. Jegli stezenie wapnia w surowicy przed podaniem dawki produktu wynosi
ponizej 1,87 mmol/éﬁ powyzej 2,55 mmol/l, takie badanie nalezy powtorzy¢ nastepnego dnia.

5.  Dawke aktywnej aci witaminy D lub suplementu wapnia, lub obydwu tych produktow
nalezy dostosowac na podstawie wartosci stezenia wapnia w surowicy krwi i oceny klinicznej
(tzn. objawy. Admiotowe i podmiotowe hipokalcemii lub hiperkalcemii). Proponowane

sposoby ikacji dawki produktu leczniczego Natpar, aktywnej postaci witaminy D
i suplem@t wapnia na podstawie stezenia wapnia w surowicy, znajduja sie ponize;j:
¢
\Q/ Moz?’;tv”s’z ;ako Modyfikuj jako drugi | Modyfikuj jako trzeci
t’fﬁnie wapnia Produkt leczniczy .
ng'rowicy krwi przed Natpar Akty_wne _postaue Suplement wapnia
witaminy D

daniem dawki

=

Rozwazy¢ zmniejszenie
dawki lub zaprzestanie
stosowania produktu
leczniczego Natpar oraz
oceni¢ ponownie,
badajac stezenie wapnia
w surowicy krwi

/‘O’V

Zmniejszy¢ lub
zaprzestac**

Powyzej gdrnej granicy

normy (2,55 mmol/l)* Zmniejszy¢




%

Nie zmienia¢ lub
zmniejszy¢, jesli
Pow.}fzéj 2,’25 m mol_/l, ale Rozwazy¢ zmniejszenie Zmniejszy¢ lub zaprzestano_stosowzi:mia
ponizej gornej granicy . ) aktywnej postaci
dawki zaprzestac** L N
normy (2,55 mmol/l)* witaminy D przed tym
etapem modyfikacji {
dawki
Ponizej lub na O
poziomie 2,25 mmol/l, Nie zmieniaé Nie zmieniaé Nie zmi
ale powyzej 2 mmol/l 8
Rozwazy¢ zwigkszenie . \Q/
. dawki po uplywie co . , ) ,
Ponizej 2 mmol/I najmniej 2-4 tygodni Zwigkszy¢ Q’j@lqkszyc
stosowania statej dawki /
*Warto$¢ gornej granicy normy moze roznic si¢ w réznych laboratoriach /\/V
**Zaprzesta¢ u pacjentdw otrzymujacych najmniejsza, dostgpng dawke K
N
6.  Powtarzac kroki 4 i 5 do czasu uzyskania docelowego st¢zenia ia w surowicy przed

podaniem dawki o0 warto$ci w zakresie 2,0-2,25 mmol/l, zapr nia stosowania aktywnej
postaci witaminy D i do czasu, gdy suplementacja wapniapg Zle wystarcza¢ na pokrycie
dziennego zapotrzebowania. Q

Dostosowanie dawkowania produktu leczniczego Natpar p@zpoczeciu leczenia
W trakcie modyfikacji dawkowania musi by¢ monitorow@s stezenie wapnia w surowicy krwi (patrz

punkt 4.4). N\

Dawke produktu leczniczego Natpar mozna zwiql@é 0 25 mikrogramow mniej wigcej
co 2 do 4 tygodni, do maksymalnej dawki dObOWg} 100 mikrograméw. Dawke mozna zmniejszy¢ do
minimum 25 mikrograméw w kazdej chwili.

Zaleca si¢ badanie stezenia wapnia w surdwicy skorygowanego wzgledem stezenia

albumin 8-12 godzin po podaniu prod eczniczego Natpar. Jesli stezenie wapnia w surowicy po
podaniu dawki produktu jest powyzgjgérnej granicy normy, nalezy najpierw zmniejszy¢ dawke
aktywnej postaci witaminy D i su entu wapnia oraz monitorowa¢ sytuacje. Badania stezenia
wapnia w surowicy przed podanigm dawki produktu leczniczego Natpar i po jej podaniu nalezy
powtorzy¢ oraz potwierdzic, fz@h wyniki mieszcza si¢ w prawidtowym zakresie, zanim rozwazy sie
zwigkszenie dawki produkta. Jesli stezenie wapnia w surowicy po podaniu dawki produktu utrzymuje
si¢ powyzej gornej grani rmy, dawke doustnie stosowanego suplementu wapnia nalezy ponownie
zmniejszy¢ lub zaprzeS@ jego stosowania (patrz takze tabela dostosowania dawkowania w punkcie
Rozpoczynanie |ECZE& produktem Natpar).

W przypadku j 3kgjlmlwiek wielkosci dawki produktu leczniczego Natpar, jesli stezenie wapnia

W SUrowicy s @gowane wzgledem stezenia albumin po podaniu dawki produktu przekracza gorng
granice no stosowanie wszelkich aktywnych postaci witaminy D i doustnych suplementow
wapnia z 0 wstrzymane, lub jesli wystepuja objawy przemawiajace za hiperkalcemia, dawke
produ’]{'}}eczniczego Natpar nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4).

quae dawki

rzypadku pominigcia dawki, produkt leczniczy Natpar nalezy przyja¢ mozliwie jak najszybcie;j.
(Nalezy rowniez zastosowaé dodatkows podaz egzogenng wapnia i (lub) aktywnej postaci witaminy D
Q{ na podstawie objawow hipokalcemii.

Przerwanie lub zaprzestanie leczenia
Nagte przerwanie lub zaprzestanie stosowania produktu leczniczego Natpar moze prowadzi¢ do
cigzkiej hipokalcemii. Tymczasowe lub state zaprzestanie stosowania produktu leczniczego Natpar




wymaga monitorowania st¢zenia wapnia w surowicy i w razie koniecznosci dostosowania podazy
egzogennej wapnia i (lub) aktywnej postaci witaminy D (patrz punkt 4.4).

Szczegdlne grupy pacjentow
Pacjenci w podesziym wieku
Patrz punkt 5.2. 6&0

Zaburzenia czynnosci nerek \Q
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzéhmi
czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny 30 do 80 ml/min). Brak danych dotyczacych stosowan @roduktu
leczniczego u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.4). %

\

1 zaburzeniami
stosowania

atrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowa
czynnosci watroby (wynik 7 do 9 w skali Childa-Pugha). Brak danych dotycza
produktu leczniczego u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watrob

Drzieci i mlodziez (o
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$cifroduktu leczniczego Natpar
u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. b

Sposéb podawania {*;

Pacjenci mogg sami wstrzykiwac sobie produkt leczniczy Natﬁ@ Lekarz przepisujacy lek lub
pielegniarka musza zapoznac¢ pacjentéw z odpowiednimi t,et@nkam1 wstrzykiwania, szczeg6lnie na
poczatku leczenia. Q

Kazda dawke nalezy podawac raz na dobe we WS‘[I‘Z@@Ciu podskérnym naprzemiennie w lewe
i prawe udo.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu le€zZniczego przed podaniem i sposobu uzycia
wstrzykiwacza, patrz punkt 6.6 oraz instruk odane w ulotce dotaczonej do opakowania.

Produktu leczniczego Natpar nie wolno@iawaé dozylnie ani domig$niowo.
4.3  Przeciwwskazania ,\/Q

Produkt leczniczy Natpar jest .@,Q;iwwskazany u pacjentow:

-z nadwrazliwo$cig na sybstancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1; )\/

- ktorzy obecnie lub\&eszlos'ci byli poddani radioterapii ko$cca;

- znowotworami z{osliwymi uktadu kostno-szkieletowego lub przerzutami do kosci;

- znajdujacych ﬁgmpie podwyzszonego wyj$ciowego ryzyka wystgpienia kostniakomigsaka,
np. pacjenci Achorobg Pageta kosci lub zaburzeniami dziedzicznymi;

- ze zwigks aktywnoscig specyficznej dla kosci fosfatazy zasadowej, o niewyjasnionej
przyczy,

- zrze niedoczynno$cig przytarczyc.

N

4.4 !’Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczgce stosowania

fikowalnos¢
@'{:elu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
Q zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Celem leczenia produktem Natpar jest osiggnigcie stgzenia wapnia w surowicy krwi przed podaniem
dawki o wartosci 2,0-2,25 mmol/l i stgzenia wapnia w surowicy krwi po 8-12 godzinach po podaniu
dawki <2,55 mmol/I.



Qk

Monitorowanie pacjenta w trakcie leczenia

W trakcie leczenia produktem Natpar konieczne jest monitorowanie stgzenia wapnia w surowicy krwi
przed podaniem dawki produktu i w niektorych przypadkach po podaniu dawki produktu (patrz

punkt 4.2). W wieloosrodkowym badaniu klinicznym, wartosci stezenia wapnia w surowicy krwi
skorygowane wzgledem stgzenia albumin (ang. albumin-corrected serum calcium, ACSC)

w okresie 6-10 godzin po podaniu dawki byty srednio o 0,25 mmol/l wigksze od warto$ci stgzenia
przed podaniem dawki, przy czym obserwowano maksymalne zwigkszenie stezenia o 0,7 mmol/I O
Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawkowania wapnia, witaminy D lub produktu Ieczm‘@ego
Natpar, jesli po podaniu dawki zaobserwuje si¢ wystapienie hiperkalcemii, nawet wtedy, gdy fartosci
stezenia wapnia przed podaniem dawki mieszcza si¢ w prawidlowym zakresie (patrz pun]%@).

Hiperkalcemia . Q
W badaniach klinicznych produktu leczniczego Natpar zgtaszano przypadki hiperkaj¢emii.

Hiperkalcemia wystgpowata najczesciej w okresie zwickszania dawki produktu, V@ kcie ktérego
byly dostosowywane dawki doustnie stosowanego wapnia, aktywnej postaci wité{pmy D i produktu
leczniczego Natpar. Hiperkalcemi¢ mozna zminimalizowa¢ stosujac zalecan ki, bioragc pod
uwage dane uzyskane podczas monitorowania pacjentdow i pytajac pacj ent(’)@gyobj awy hiperkalcemii.
W przypadku wystapienia cigezkiej hiperkalcemii (>3,0 mmol/l lub powy@gémej granicy normy

Z objawami), nalezy rozwazy¢ nawadnianie oraz czasowe zaprzestanie stgsowania produktu
leczniczego Natpar, wapnia i aktywnej postaci witaminy D do czas rotu st¢zenia wapnia

W surowicy krwi do prawidtowych wartosci. Nastepnie nalezy roz ¢ kontynuacje leczenia
mniejszymi dawkami produktu leczniczego Natpar, wapnia i a&t@nej postaci witaminy D (patrz
punkty 4.2 i 4.8).

Hipokalcemia <O

W badaniach klinicznych dotyczacych produktu lecz i(@% Natpar zgltaszano przypadki
hipokalcemii, ktora jest czesto wystepujacym objaw iedoczynnosci przytarczyc. Wigkszo$¢
przypadkow hipokalcemii odnotowanych w badanid@cit klinicznych miato tagodny lub umiarkowany
stopien nasilenia. Po wprowadzeniu produktu Iezﬁzego Natpar do obrotu, u pacjentéw go
przyjmujacych zgtaszano przypadki cigzkiej hipokalcemii, w tym przypadki prowadzace do
wystapienia drgawek. Ryzyko cigzkiej hipokaleemii jest najwieksze po wstrzymaniu stosowania
produktu leczniczego Natpar, pomini@ciu@wki lub naglym odstawieniu produktu, aczkolwiek moze
ona wystapi¢ w dowolnym momencie. czasowe lub state zaprzestanie stosowania produktu
leczniczego Natpar wymaga obserw. @thienia wapnia w surowicy krwi oraz w razie koniecznosci
zwickszenia podazy egzogennej wapmia i (Iub) aktywnej postaci witaminy D. Hipokalcemi¢ mozna
minimalizowa¢ stosujac zalecan ki, biorgc pod uwage dane uzyskane podczas monitorowania
pacjentow i pytajac pacjenta (&b wy hipokalcemii (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Jednoczesne stosowanie qk%zvdéw nasercowych

Hiperkalcemia, bez Wz@ﬁ na przyczyng, moze by¢ czynnikiem predysponujacym do wystapienia
toksycznego dziatania naparstnicy. U pacjentow przyjmujacych jednocze$nie produkt leczniczy
Natpar i glikozydy; %&rcowe (np. digoksyne Iub digitoksyne), konieczne jest monitorowanie stezenia
wapnia i glikozy, nasercowych w surowicy krwi oraz monitorowanie w kierunku objawow
przedmiotowyghrpodmiotowych toksycznego dziatania naparstnicy (patrz punkt 4.5).

Cigzkie cb&dmv nerek lub watroby
Produkt\}%’ﬁniczy Natpar nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z cigzka chorobg nerek lub watroby,
gdyz takich pacjentow nie oceniano w badaniach klinicznych.

St&wanie u mtodych o0s6b dorostych

dukt leczniczy Natpar nalezy stosowac¢ ostroznie u mtodych osob dorostych przed zakonczeniem
rozwoju nasad kosci dtugich, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia kostniakomigsaka (patrz
punkt 4.3).




Stosowanie u pacjentdw w podesztym wieku

W badaniach klinicznych dotyczacych produktu leczniczego Natpar nie brata udziatu wystarczajaca
liczba pacjentow w wieku 65 lat i powyzej, aby moc ustalic¢, czy odpowiedZ w tej grupie pacjentow
jest inna niz u pacjentow mtodszych.

Tachyfilaksja @
U niektorych pacjentéw dziatanie produktu leczniczego Natpar zwigkszajace stgzenie wapnia moz O
zmniejszac si¢ wraz z uptywem czasu. Stezenie wapnia w surowicy w odpowiedzi na stosowam'o
produktu leczniczego Natpar nalezy monitorowac okresowo, aby moc wykry¢ takie dzialanie @)

I rozwazy¢ rozpoznanie tachyfilaksji. @)

Jesli stgzenie witaminy 25(OH) D jest mate, odpowiednia suplementacja moze przywrgej¢ odpowiedz
stezenia wapnia w surowicy na stosowanie produktu leczniczego Natpar (patrz pun ‘4@

Kamica moczowa @
Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego Natpar u pacjentow z kamiggmoczowq. Produkt

leczniczy Natpar nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z aktualnie wystepryd€a lub niedawno
przebyta kamica moczows, poniewaz moze on spowodowac zaostrzenie oroby.

Nadwrazliwos¢ OQ

Zglaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci u pacjentow przyjmujadeych produkt leczniczy Natpar, po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Reakcje nadwrazliwo$ci moggpbejmowac anafilaksje, dusznose,
obrzek naczynioruchowy, pokrzywke, wysypke itp. W przypadku wystapienia objawow
przedmiotowych lub podmiotowych ci¢zkiej reakcji nadwra@woéci nalezy przerwac leczenie
produktem leczniczym Natpar i zastosowac leczenie realg}nadwrailiwoéci zgodnie z leczeniem
standardowym. Pacjentéw nalezy monitorowa¢ do m ngentu ustgpienia objawow przedmiotowych

i podmiotowych (patrz punkty 4.3 4.8). W przypadg?< aprzestania stosowania produktu leczniczego
Natpar konieczne jest monitorowanie w kierunku@ alcemii (patrz punkt 4.2).

Zawarto$¢ sodu /\/
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmolQ3 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”. o

45 Interakcje z innymi produktafdi Iéczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stezenie wapnia w surowicy Krw&}ﬁlywa na dziatanie inotropowe glikozydow nasercowych.
Stosowanie produktu 1ecznicz$ atpar w skojarzeniu z glikozydami nasercowymi (np. digoksyna
lub digitoksyng) moze predysponowaé do wystapienia toksycznosci glikozydow naparstnicy

w przypadku rozwoju hip, )l&dlcemii. Nie przeprowadzono badan interakcji typu lek-lek z glikozydami
nasercowymi i produk%ééczniczym Natpar (patrz punkt 4.4).

W przypadku stos %\ia produktow leczniczych wplywajacych na stezenie wapnia w surowicy krwi
(np. lit, tiazydy)\&Zy monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy krwi pacjenta.

redukcji ¢dzajacego wptywu na wapn, co moze zaburza¢ normalizacje stezenia wapnia
W SUrowi rwi. Nie zaleca sie jednoczesnego przyjmowania produktu leczniczego Natpar

i bis{ﬁpnian()w.

kt leczniczy Natpar jest biatkiem, ktore nie jest metabolizowane przez enzymy mikrosomalne
roby (np. izoenzymy cytochromu P450) i nie zmniejsza ich aktywnosci. Produkt leczniczy Natpar
Q{ nie wiaze si¢ z biatkami i ma mata objgto$¢ dystrybucji.

J ednoczesn;é&)wanie kwasu alendronowego i produktu leczniczego Natpar moze prowadzi¢ do



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Natpar u kobiet w okresie cigzy. Badania
na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje @

(patrz punkt 5.3).
O
N

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla kobiety w ciazy lub rozwijajacego sie plodu. Nalezy pod
decyzj¢ czy rozpoczynaé leczenie lub tez zrezygnowac z leczenia produktem Natpar w okresidiciazy
biorgc pod uwage znane ryzyko oraz korzysci wynikajace z leczenia dla kobiety. bo

Karmienie piersia Q/

*

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy Natpar przenika do mleka ludzkiego. Q\

Na podstawie dostgpnych danych farmakologicznych dotyczacych zwierzat stwiérfizono przenikanie
produktu leczniczego Natpar do mleka (patrz punkt 5.3). /\/

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci. Nalezy pod; a,é@ yzje czy przerwac
karmienie piersia czy przerwaé podawanie produktu leczniczego NatpaQorqc pod uwage korzysci
z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki. b

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego Natp@a ptodno$¢ u ludzi. Dane dotyczace
zwierzat nie wykazaty szkodliwego wptywu na ptodnosé. , >

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow @giwania maszyn

Produkt leczniczy Natpar nie ma wplywu lub wywi Qnieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Ze wzgledu na$ ze objawy neurologiczne mogg $wiadczy¢ o nie
poddajace;j si¢ leczeniu niedoczynnosci przytafcgyc, pacjenci z zaburzeniami poznawczymi lub
zaburzeniami uwagi nie powinni prowadzi¢ Qazdéw ani obslugiwa¢ maszyn, do czasu ustgpienia

tych objawow. @)

4.8 Dzialania niepozadane Q
Podsumowanie profilu bezpieczm{x\@a
Najczesciej wystepujgcymi dz?a%iami niepozadanymi wsrod pacjentéw leczonych produktem Natpar
byly hiperkalcemia, hipoka}gz ia 1 zwigzane z nimi objawy kliniczne, np. bdl glowy, biegunka,

wymioty, parestezje, nie lica i hiperkalciuria. W badaniach klinicznych te dziatania niepozadane
byly zazwyczaj tagod umiarkowane i przemijajace oraz ustgpowaty po modyfikacji dawki
produktu Ieczniczeg&la par, wapnia i (lub) aktywnych postaci witaminy D (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Tabelaryczne zes@awienie dziatan niepozadanych

xgdane wystepujace u pacjentdOw leczonych produktem Natpar w badaniu z grupa
ujaca placebo oraz zgltaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu podane sa

g klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA oraz czgstosci wystepowania. Czgstosé
ia zdefiniowana jest w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do
<1$ﬂieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych). Wszystkie

dziatafiia niepozadane zidentyfikowane po wprowadzeniu do obrotu wyrdzniono kursywg.

O



Klasyfikacja ukladow

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Nieznana (czgstosé

i narzadéw nie moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych danych)™)|

Zaburzenia uktadu Reakcje 6\/

immunologicznego nadwrazliwos

(dusznosé, d@gk

naczynior WY,

pokrz
wysy
Zaburzenia metabolizmu | hiperkalcemia, hipomagnezemia, Q@
i odzywiania hipokalcemia tezyczka' AN
Zaburzenia psychiczne niepokdj, bezsennosc*
Zaburzenia uktadu bol gtowy™*, sennos$c* /\/
nerwowego niedoczulica’, ,\/(J
parestezje’ O
Zaburzenia serca kolatanie serca*! \J
Zaburzenia naczyniowe nadci$nienie*
Zaburzenia uktadu kaszel bv
oddechowego, Kklatki
piersiowej i srddpiersia ,\’O
Zaburzenia zotadka biegunka*-, bol nadbrzusza*

i jelit nudno$ci*, wymioty* "

Zaburzenia bél stawdw*, skurcze dr@ﬁe miesni T, bol
mies$niowo-szkieletowe i | mig$nif $niowo-szkieletowy",
tkanki tgcznej "bol migsnif, bél szyi', bol

konczyn

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

(
5
O

hiperkalciuria*,
czestomocz’

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu

ostabienie*, bol w klatce
piersiowej’, zmeczenie,

podania @0) reakcje w miejscu
Q wstrzyknigcia,
A, pragnienie*

Badania diagnostyczne

/

<

y

N
&

-~

\%

&

dodatnie miano
przeciwciat przeciwko
parathormonowi (PTH),
zmniejszone

stezenie 25-hydroksychol
ekalciferolu we krwif,
zmniejszone stgzenie

witaminy D

*Objawy pr: @mtowe i podmiotowe potencjalnie zwigzane z hiperkalcemia obserwowane w badaniach

kI|n|czny

klini

Opﬁ\\&;/branvch dziatan niepozadanych

rObjel\/\%rg} dmiotowe i podmiotowe potencjalnie zwigzane z hipokalcemig obserwowane w badaniach

erkalcemia i hipokalcemia wystepowaly najczesciej w okresie zwigkszania dawki. Ryzyko cigzkiej
(Tipokalcemii byto najwigksze po odstawieniu produktu leczniczego Natpar. Po wprowadzeniu do
Q{ obrotu zgtaszano przypadki cigzkiej hipokalcemii, w tym przypadki prowadzace do wystapienia

drgawek (patrz punkt 4.4).



Reakcje w miejscu wstrzykniecia

W badaniu z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, reakcje w miejscu wstrzykniecia wystapity u 9,5%
(8/84) pacjentow leczonych produktem leczniczym Natpar i u 15% (6/40) pacjentow otrzymujacych
placebo, przy czym wszystkie zdarzenia mialy tagodne lub umiarkowane nasilenie.

Immunogennosé @
Zgodnie z potencjalnie immunogenicznymi wlasciwosciami produktéw leczniczych zawierajqcycl&o
peptydy, podanie produktu leczniczego Natpar moze wywota¢ wytworzenie przeciwciat. W ba&@u

z grupg kontrolng otrzymujacg placebo, z udzialem os6b dorostych z niedoczynnoscia przytar@c,
czgsto$¢ wystgpowania przeciwcial przeciwko parathormonowi (PTH) wyniosta 8,8% (3/34))

u pacjentow, ktorzy otrzymywali podskérnie 50 do 100 mikrograméw produktu Iecznicz@ Natpar
jeden raz na dobe przez okres 24 tygodni i 5,9% (1/17) u pacjentow otrzymujacych p}e@)o w takim
samym schemacie. Q\

We wszystkich badaniach klinicznych obejmujacych pacjentow z niedoczynnoéc\g, przytarczyc, po
zakonczeniu leczenia produktem Natpar, przez okres do 7,4 lat czgsto$¢ wyst, ania
immunogennosci wynosita 16/87 (18,4%) i nie wydawata si¢ wzrasta¢ wra pltywem czasu.

U tych 16 pacjentow potwierdzono niskie miano przeciwciat przeciwko ]&z czego u 12 pacjentow
wynik oznaczenia przeciwcial byt nastgpnie ujemny. Przemijajacy chat@er przeciwciat przeciwko
PTH jest prawdopodobnie spowodowany niska warto$ciag miana. D\@ z tych pacjentow miato
przeciwciata o wlasciwosciach neutralizujacych. U tych pacjentow uéfzymywata si¢ odpowiedz
kliniczna bez oznak dziatan niepozadanych pochodzenia immunéfdgicznego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych R

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne j \zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitor({?é@ stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachow& sonelu medycznego powinny zglaszac

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pe§rednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zatgczniku V. /\/

O
4.9 Przedawkowanie Q

Przedawkowanie moze wywota¢ hiperkélgemie, ktorej objawy moga obejmowac kotatanie serca,
zmiany w zapisie EKG, niedoci$nie i€ midnosci, wymioty, zawroty glowy 1 bol glowy. Cigzka
hiperkalcemia moze by¢ stanem @%zenia zycia wymagajacym natychmiastowej pomocy medycznej
1 uwaznego monitorowania (patm@ nkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI@RMAKOLOGICZNE
51 Wiladciwosci f&makodynamiczne

Grupa farmakotefapeutyczna: leki wplywajace na homeostaze wapnia, hormony przytarczyc i ich
analogi, kod A@ HO5AA03

Mechanim&&ia}ania

Endoge?h&lparathormon (PTH) wydzielany jest przez gruczoty przytarczyczne

] saminokwasowym polipeptydem. PTH dziata za posrednictwem receptorow dla parathormonu
jacych si¢ na powierzchni komorek obecnych w ko$ciach, nerkach i tkance nerwowej.

tory dla parathormonu nalezg do rodziny receptoréw sprz¢zonych z biatkami G.

{_PTH odpowiada za szereg istotnych funkcji fizjologicznych, co obejmuije jego kluczowa role
Q w modulowaniu st¢zenia wapnia i fosforandw w surowicy krwi w $cisle okreslonych granicach,
regulowaniu wydalania wapnia i fosforanow przez nerki, aktywowaniu witaminy D oraz
utrzymywaniu prawidtowego obrotu kostnego.
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Produkt leczniczy Natpar wytwarzany jest w komérkach E. coli metodg rekombinacji DNA i ma
strukture identyczng z sekwencja 84 aminokwasow endogennego ludzkiego parathormonu.

Dziatanie farmakodynamiczne
PTH (1-84) to gtowny czynnik regulujacy homeostaz¢ wapnia w osoczu. W nerkach, PTH (1-84) 0
zwieksza zwrotne wchlanianie wapnia w kanalikach nerkowych i sprzyja wydalaniu fosforanow. o)

Ogotem, dzialanie PTH obejmuje zwickszanie stezenia wapnia w surowicy krwi, zmniej szanie\Q
wydalania wapnia z moczem i zmniejszanie st¢zenia fosforanOw w surowicy krwi.

Produkt leczniczy Natpar posiada takg sama pierwszorzgdowa sekwencje aminokwaséw,@(
endogenny parathormon i oczekuje si¢, ze jego dziatanie fizjologiczne bedzie takie sange,
N

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania Q
Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci klinicznej pro leczniczego
Natpar u dorostych z niedoczynnoscia przytarczyc pochodza z jednego, randgihizowanego badania

z grupa kontrolng otrzymujaca placebo i badania otwartego bedacego jego dtuzeniem. W tych
badaniach, pacjenci samodzielnie stosowali produkt leczniczy Natpar pop,@ez wstrzykniecie
podskérne w dobowych dawkach od 25 mikrograméw do 100 mikrogg@')w.

Badanie 1 - REPLACE b
Celem tego badania byto utrzymanie stezenia wapnia w surozv\ni‘cbzﬁ@rwi za pomocg produktu
leczniczego Natpar przy jednoczesnym zmniejszaniu dawek ia i aktywnej postaci witaminy D

o 24-tygodniowe, randomizowane,
ej proby, z grupa kontrolna otrzymujaca
0scig przytarczyc stosujacy suplementy

stosowanych doustnie, lub zastgpowaniu ich produktem. B
wieloosrodkowe badanie prowadzone metoda podwojnie g
placebo. W tym badaniu pacjenci z przewlekta niedocz
wapnia i aktywne postacie witaminy D (metabolit Iu%ﬁalogi witaminy D) byli randomizowani do
grupy przyjmujacej produkt leczniczy Natpar (n= b grupy placebo (=40). Srednia wieku
wynosita 47,3 lat (zakres od 19 do 74 lat), a 79%\§jentéw stanowity kobiety. Pacjenci mieli
niedoczynno$¢ przytarczyc od $rednio 13,6 latQ)

W chwili randomizacji dawki aktywnych pastaci witaminy D byly zmniejszane o 50%, a pacjenci byli
przypisywani do grupy otrzymujacej pr t leczniczy Natpar w dawce 50 mikrogram6w na dobe, lub
grupy otrzymujacej placebo. Po randofiz cji nastegpowata 12-tygodniowa faza zwigkszania dawki
produktu leczniczego Natpar i 12+ niowa faza podtrzymania dawki.

90% pacjentow zrandomizow@fg do badania ukonczyto 24-tygodniowy okres leczenia.

Na potrzeby analizy skut %éci, pacjentow, ktorzy spetiali trzy elementy trzyczesciowego
kryterium odpowiedzi @e@vano za osoby, u ktorych wystapita odpowiedz na leczenie. Pacjentow

z odpowiedzig na leczenie okreslano z wykorzystaniem ztozonego, pierwszorzedowego punktu
koncowego skutec éci, ktorym byto co najmniej 50% zmniejszenie wyjsciowej dawki aktywnej
postaci witaminy ©,ORAZ przynajmniej 50% zmniejszenie wyjsciowej dawki doustnie stosowanego
wapnia ORAZéymanie lub normalizacja catkowitego stezenia wapnia w surowicy skorygowanego
wzgledem s {&y ia albumin, w poréwnaniu z wartosciag wyjsciowa (>1,875 mmol/l) i nie
przekroczée’ gornej granicy wartosci uznawanych za prawidtowe.

Na zgKoficzenie leczenia 46/84 (54,8%) pacjentdow leczonych produktem Natpar osiggneto
pierws§Zorzedowy punkt koncowy w poréwnaniu z 1/40 (2,5%) pacjentow otrzymujacych placebo
,001).

QQI 24. tygodniu, wsrod pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie, 34/79 (43%) pacjentow leczonych
Q produktem leczniczy Natpar nie musiato stosowac aktywnej postaci witaminy D i przyjmowato nie
wigcej niz 500 mg cytrynianu wapnia, w poréwnaniu do 2/33 (6,1%) pacjentow otrzymujgcych
placebo (p<0,001).
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U 69% (58/84) pacjentow losowo przypisanych do leczenia produktem Natpar obserwowano
zmniejszenie dawki stosowanego doustnie wapnia o >50%, w poréwnaniu do 7,5% (3/30) pacjentow
przypisanych do grupy placebo. Sredni odsetek zmiany w stosunku do wartosci wyjsciowej doustnie
stosowanego wapnia wynosit -51,8% (odchylenie standardowe 44,6) u pacjentéw stosujacych produkt

leczniczy Natpar w porownaniu do 6,5% (odchylenie standardowe 38,5) w grupie otrzymujace;j Q
placebo (p<0,001). Ponadto, u 87% (73/84) pacjentdw leczonych produktem Natpar

obserwowano >50% zmniejszenie dawki stosowanej doustnie aktywnej postaci witaminy D {O

w poréwnaniu do 45% (18/40) pacjentéw z grupy placebo. 60
Badanie 2 - RACE @)

Badanie 2 to trwajace szes$¢ lat dlugoterminowe, otwarte badanie uzupetniajace, ocer}iwe podskédrne,
codzienne podawanie produktu leczniczego Natpar uczestnikom z niedoczynnoscia pi#ytarczyc,
ktorzy ukonczyli wezesniejsze badania dotyczace produktu leczniczego Natpar. Q

W sumie do badania zostato wtaczonych 49 uczestnikow. Uczestnicy otrzym)@{
dawki 25 mikrogramow, 50 mikrogramoéw, 75 mikrogramoéw lub 100 mikr 6w na dobg przez
okres do okoto 72 miesi¢cy [$rednio 2038 dni (~5,6 roku)]. Minimalny cz@ kspozycji na produkt
leczniczy Natpar wynosit 41 dni, a maksymalny 2497 dni (~6,8 roku).oQ

Na koniec leczenia 61,2% (30/49) uczestnikow osiggneto pierwszorzédowy punkt koncowy dotyczacy
skutecznosci, zdefiniowany jako normalizacja lub utrzymanie cafRpwitego stezenia wapnia

w surowicy skorygowanego wzgledem st¢zenia albumin, w porQWnaniu z warto$cig wyjsciowa i nie
przekroczenie gornej granicy warto$ci uznawanych za prawigfowe; obnizenie suplementacji wapnia

0 >50% wzgledem wartosci wyjsciowej lub do <500 mg obg; oraz obnizenie suplementacji
kalcytriolu 0 >50% wzgledem wartosci wyjsciowe;j llb\@ <0,25 pg na dobe.

Wyniki wykazujg czas utrzymywania si¢ dziatani ologicznego produktu leczniczego Natpar

przez 72 miesigce, w tym utrzymywanie $rednic, rtosci stgzenia wapnia w surowicy
skorygowanych wzgledem ste¢zenia albumin [n=49, 2,09 (SD 0,174) mmol/l w punkcie poczatkowym;
n=38, 2,08 (SD 0,167 mmol/l) po 72 miesigcach], zmniejszenie stezenia fosforanéw w surowicy
[n=49, 1,56 (SD 0,188 mmol/l) w punkci@)czqtkowym; n=36, 1,26 (SD 0,198) mmol/I

po 72 miesigcach] oraz utrzymywanie s{¢)prawidtowych wartosci iloczynu wapniowo-fosforanowego
(<4,4 mmol?/1?) u wszystkich uczestni (n=49 w punkcie poczatkowym, n=36 po 72 miesigcach).

Do skutkow dtugoterminowych ’ka%y; obnizenie $redniego wydalania wapnia w moczu do poziomu
w zakresie wartosci prawidto [n=48, 8,92 (SD 5,009) mmol/dobe w punkcie poczatkowym:;
n=32, 5,63 (SD 3,207) mmql/dobe po 72 miesigcach] oraz stabilizacje prawidtowego $redniego
stezenia kreatyniny w sur y [n=49, 84,7 (SD 18,16) pmol/l w punkcie poczatkowym:;

n=38, 78,2 (SD 18,52 /I po 72 miesigcach). Ponadto utrzymana zostata prawidtowa gestosé

mineralna ko$ci. \

Dzieci i mtodzig?
Europejska A ja Lekow wstrzymata obowigzek dolaczania wynikdéw badan produktu leczniczego
Natpar w w lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z niedoczynnoscia przytarczyc

(stosowanignd dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).
Ten pradukt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia
wargiKowego. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze stosowania

ktu leczniczego.

{Quropej ska Agencja Lekoéw dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych informacji o tym
Q produkcie leczniczym i, w razie koniecznosci, ChPL zostanie zaktualizowana.
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5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wtasciwosci farmakokinetyczne produktu leczniczego Natpar po podaniu podskérnym w udo
U pacjentow z niedoczynnoscig przytarczyc odpowiadaja wlasciwosciom obserwowanym u zdrowych
kobiet w okresie pomenopauzalnym, ktére otrzymywaty parathormon w udo i brzuch. @

Wchtanianie {O
Calkowita biodostgpnos¢ produktu leczniczego Natpar po podaniu podskornym wynosi 53%. 60

Objetos¢ dystrybucji produktu leczniczego Natpar w stanie stacjonarnym po podaniu doz
wynosi 5,35 1. . Q/

Dystrybucja ©)
{pym

N
Metabolizm Q

Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze usuwanie produktu leczniczego Natpar dzi gtéwnie
W watrobie, przy czym nerki odgrywaja tu mniejsza rolg. /\s.l

Eliminacja
W watrobie, parathormon ulega rozszczepieniu przez katepsyny. W ner@h, parathormon i fragmenty
C-koncowe sg usuwane w procesie przesaczania ktgbuszkowego. b

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Parathormon (rDNA) zostat oceniony podczas otwartego bada@
farmakokinetyczno-farmakodynamicznego, w ktorym 7 lg'?téw z niedoczynnoscig przytarczyc

otrzymato podskornie pojedyncze dawki 50 mikrogramd 00 mikrogramow z 7-dniowym okresem
wymywania pomiedzy dawkami. \Qj

Maksymalne stezenie produktu leczniczego Natpa Qsoczu ($rednie Tmax) Wystepuje

w ciggu 5 do 30 minut po jego podaniu, a druga/? wyczaj mniejsza wartos¢ szczytowa, wystepuje
po 1 do 2 godzin. Pozorny koncowy okres potifWania (ti2) wynosit 3,02 godziny dla

dawki 50 mikrogramow i 2,83 godziny dla d@ki 100 mikrograméow. Maksymalne $rednie
zwigkszenie stgzenia wapnia w surowicy qri wystepowato po 12 godzinach i wynosito okoto
0,125 mmol/l po zastosowaniu dawki 5@3| rograméw i 0,175 mmol/l po zastosowaniu

dawki 100 mikrogramow. Q

Wplyw na metabolizm zwigzkowmiHeralnych

Podczas leczenia produktem r u pacjentéw z niedoczynno$cig przytarczyc st¢zenie wapnia
w surowicy krwi zwigksza si¢ W sposob zalezny od dawki. Po wstrzyknigciu pojedynczej dawki

parathormonu (rDNA) $redni€ catkowite stezenie wapnia w surowicy krwi osiggato maksymalna
warto$¢ po 10do 12 g ach. Stezenie wapnia w surowicy krwi utrzymuje si¢ przez

ponad 24 godziny po&m aniu.

Wydalanie wapnié;\{noczem

Leczenie produk{em Natpar powoduje zmniejszenie wydalania wapnia z moczem o 13% i 23%
(odpowiednid\gawka 50 i 100 mikrogramow) do najmniejszego stezenia wystepujacego

po3do6 édlinach, ktdre wraca po 16 do 24 godzinach do warto$ci wystepujacych przed podaniem
dawki prefitktu.

X

Fo&&any
trzyknieciu produktu leczniczego Natpar, stezenie fosforandéw w surowicy krwi zmniejsza si¢
porcjonalnie do stezenia PTH (1-84) przez pierwsze 4 godziny i utrzymuje si¢ przez 24 godziny po

Q{ wstrzyknigciu.

Aktywna postaé witaminy D

Stezenie 1,25-(OH)2;D w surowicy krwi zwigksza si¢ po podaniu pojedynczej dawki produktu
leczniczego Natpar, osiggajac maksymalne stezenie po okoto 12 godzinach i wraca do wartos$ci
bliskich stezeniu wyj$ciowemu po 24 godzinach. Wiekszy wzrost stezenia 1,25-(OH),D w surowicy
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krwi obserwowano po podaniu dawki 50 mikrogramoéw niz w przypadku dawki 100 mikrograméw,
prawdopodobnie ze wzgledu na bezposrednie zmniejszanie aktywnosci
enzymu 1-hydroksylazy 25-hydroksywitaminy D w nerkach przez wapn w surowicy Krwi.

Szczegblne grupy pacjentow Q
X

Zaburzenia czynnosci wgtroby {O

Wiyniki badania farmakokinetycznego u pacjentow bez niedoczynnosci przytarczyc \Q

przeprowadzonego z udziatem 6 m¢zczyzn i 6 kobiet z umiarkowanymi zaburzeniami czynno@
watroby (7-9 punktow [stopien B] w klasyfikacji Childa-Pugha), poréwnano z grupg

kontrolng 12 pacjentéw z prawidtowa czynnoscia watroby. Po podskornym podaniu poj e@aczej
dawki 100 mikrogramow s$rednie warto$ci maksymalnego st¢zenia (Cmax) 1 maksyma}r@o stezenia
skorygowanego wzgledem wartos$ci wyjsciowej byty o 18% do 20% wigksze u pacjedtow

z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby niz u pacjentow z prawidtow
watroby. Nie zaobserwowano réznic w profilach zalezno$ci catkowitego stgzenid, wapnia w SUrowicy
krwi od czasu w tych 2 grupach. Modyfikacja dawki produktu leczniczego N lﬁar nie jest konieczna
U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci W@t@{. Brak danych
dotyczacych stosowania produktu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami c@mos’ci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek OQ

Wtasciwosci farmakokinetyczne po podskérnym podaniu poj edyncg dawki 100 mikrogramow
produktu leczniczego Natpar oceniano u 16 pacjentow z prawidi6a czynnoscia nerek (klirens
kreatyniny (CLc) >80 ml/min.) i 16 pacjentow z ZaburzeniamiQynnoéci nerek. Srednie wartosci
maksymalnego st¢zenia (Cmax) PTH po podaniu dawki 10Q l@ﬂograméw parathormonu (rDNA) byly
o okolo 23% wigksze u pacjentéw z tagodnymi lub umiﬁé\wanymi zaburzeniami czynno$ci nerek

(CL¢r 30 do 80 ml/min.) od wartosci obserwowanych u @gacjentow z prawidtowa czynno$cig nerek.
Ekspozycja na PTH oceniana na podstawie wartos$ci o-last | AUCo.1ast skorygowanej wzgledem
warto$ci wyjsciowe] byla wigksza odpowiednio o 0 3,9% i 2,5% niz u pacjentow z prawidlowg
czynnoscia nerek. /\/

Na podstawie tych wynikoéw nie jest konieczi® dostosowanie dawki u pacjentéw z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci grerek (CL¢r 30 do 80 ml/min.). Nie przeprowadzono badan
u pacjentow dializowanych. Brak dany&yczqcych stosowania produktu leczniczego u pacjentéw
zZ cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci netek.

Drzieci i mlodziez /\/

Brak danych dotyczacych Wia%&%s’ci farmakokinetycznych u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesziym wi

W badaniach kliniczn tyczacych produktu leczniczego Natpar nie brata udziatu wystarczajaca
liczba pacjentow w wijekl 65 lat i starszych, aby moc ustali¢, czy odpowiedz w tej grupie pacjentow
jest inna niz u pacj 9%%0&' mtodszych.

Ple¢
W badaniu ACE nie obserwowano istotnych klinicznie réznic zaleznych od pfci.

@)
Masa czbgj

Nie {ﬁ,konieczne dostosowanie dawki na podstawie masy ciata pacjenta.
@ Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
{%ane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
Q bezpieczenstwa, mutagennosci, toksycznego wplywu na ptodnos¢ i rozrod, oraz miejscowej tolerancji,

nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

U szczurdow otrzymujacych wstrzykniecia produktu leczniczego Natpar codziennie przez 2 lata
wystgpita zalezna od dawki nasilona osteogeneza i zwigkszone wystepowanie guzow kosci, w tym
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kostniakomigsaka, prawdopodobnie w wyniku mechanizmu innego niz genotoksycznos$¢. Z powodu
roznic w fizjologii ko$ci u szczurdéw i ludzi, znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej jest
nieznane. Podczas badan klinicznych u ludzi nie obserwowano wystepowania kostniakomig¢sakow.

Produkt leczniczy Natpar nie wywieral negatywnego wplywu na ptodno$¢ lub wezesny rozwdj Q
zarodkowy u szczuréw, rozwoj zarodkowo-ptodowy u szczurow i krolikow, lub rozwoj X
przed- i pourodzeniowy u szczuréw. Minimalna ilo$¢ produktu leczniczego Natpar przenika do m&g
karmigcych szczuréw. 60
U malp otrzymujacych produkt leczniczy we wstrzyknigciu podskornym codziennie przez @ iesigey,
odnotowano zwigkszong czestos¢ wystepowania mineralizacji cewek nerkowych przy 6
ekspozycji 2,7 razy wigkszej od ekspozycji klinicznej wystepujacej po podaniu najwje;@ej dawki.

N

Q

6. DANE FARMACEUTYCZNE

Proszek

Sodu chlorek

Mannitol

Kwas cytrynowy jednowodny {*;
Sodu wodorotlenek (do wyréwnania pH) Q

)
&
6.1 Woykaz substancji pomocniczych (;\/
N
S

Rozpuszczalnik
Metakrezol Q

. X2
Woda do wstrzykiwan Q)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne /\/

O

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi @duktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci @Q

3 lata. /\/Q

Roztwor (uzyskany po rekonstyaucji produktu)

Wykazano stabilno$¢ chem}'gé\nﬁ i fizyczna roztworu uzyskanego po rekonstytucji produktu, przez

okres do 14 dni podczas howywania w lodéwce (2°C — 8°C) i przez okres do 3 dni, podczas
przechowywania poza&kq w temperaturze do 25°C w czasie 14 dni uzywania.

Przechowywac ws *iwacz zawierajacy wkiad ze zrekonstytuowanym roztworem szczelnie
zamknigty, w cek hrony przed $wiatlem.

6.4 Spec@pe srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przecho\&aé w loddwece (2°C — 8°C).

Nie zgmyrazac.
Przechowywac wktad w pojemniku na wktad i w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed

% fem.

Q{%arunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szklany dwukomorowy wktad wewnatrz pojemnika na wktad wykonany ze szkta typu I
i zamkniety 2 korkami z gumy bromobutylowej i karbowanym kapslem (z aluminium)
z uszczelnieniem z gumy bromobutylowe;j. @

Natpar 25 mikrogramow {O
Kazdy wktad znajdujacy si¢ w fioletowym pojemniku na wktad zawiera 350 mikrogramow
parathormonu (rDNA) w postaci proszku w pierwszej komorze i 1000 mikrolitréw rozpuszcza@ka
w drugiej komorze (co odpowiada 14 dawkom). bo

Natpar 50 mikrogramow .
Kazdy wktad znajdujacy si¢ w czerwonym pojemniku na wktad zawiera 700 mikro ow
parathormonu (rDNA) w postaci proszku w pierwszej komorze i 1000 mikrolitro zpuszczalnika

w drugiej komorze (co odpowiada 14 dawkom). (:\/

Natpar 75 mikrogramow /\/

Kazdy wktad znajdujacy si¢ w szarym pojemniku na wktad zawiera 1050,mikrograméw parathormonu
(rDNA) w postaci proszku w pierwszej komorze i 1000 mikrolitréw ro@szczalnika w drugiej
komorze (co odpowiada 14 dawkom). bo

Natpar 100 mikrogramdéw

Kazdy wktad znajdujacy si¢ w niebieskim pojemniku na wkia&z\awiera 1400 mikrograméw
parathormonu (rDNA) w postaci proszku w pierwszej komo@e i 1000 mikrolitréw rozpuszczalnika
w drugiej komorze (co odpowiada 14 dawkom). Q\

Wielkos¢ opakowan: opakowanie kartonowe zawier@be 2 wktady.

Kolor opakowania/wktadu wskazuje na moc prq@;:
. _ O
25 mikrograméw — fioletowy Q
50 mikrograméw — czerwony @)
75 mikrogramow — szary 0)
{\QJ

100 mikrogramoéw — niebieski

6.6 Specjalne Srodki ostroiméf dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Parathormon (rDNA) jest %zykiwany za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku z wktadem.
Kazdy wstrzykiwacz p@aczony jest do stosowania przez jednego pacjenta. Do kazdego
wstrzyknigcia musi by¢ Uzyta nowa, jalowa igta. Nalezy uzywac igiet do wstrzykiwacza
typu31Gx38 mm.@twér uzyskany po rekonstytucji produktu powinien by¢ bezbarwny

i pozbawiony czatok. Nie stosowa¢ parathormonu (rDNA), jesli przygotowany roztwor jest metny,

zabarwiony lu@'wiera widoczne czgstki.

NIE WST, SAC w trakcie lub po rekonstytucji. Wstrzasanie moze prowadzi¢ do denaturacji
substan&ji’ezynnej.

Nal*’zapoznaé si¢ z instrukcjg uzycia wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku znajdujaca si¢ w ulotce
c@zonej do opakowania.

{%szelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
Q z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza Q
50 — 58 Baggot Street Lower X
Dublin 2 {O
D02 HW68 \Q
Irlandia @)
medinfoEMEA@takeda.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1078/001 /\,Q’
EU/1/15/1078/002 @)
EU/1/15/1078/003 o/)\’
EU/1/15/1078/004 Q\}

O

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA &PUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA {

<

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do.o@)tu 24 kwietnia 2017 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26 lutego 202%

N4
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESC EJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU ZNICZEGO

QO

Szczegotowe informacje o tym produkc@beczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekéw http://www.ema.eur paLu.
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ANEKS1I O

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ § ] TANCJII CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWI IALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII O\

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I ST ANIA

INNE WARUNKI I %AGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA OBROTU

WARUNKI L GRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZ O | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUK ECZNICZEGO

W ADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY

SZRC@%()LNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
POQZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
. A

IELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA
RUNKOWEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Dr.-Boehringer-Gasse 5-11 {O
A-1121 Wieden \Q
Austria Q)
Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii b

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch \Qj

Block 2 Miesian Plaza Q/Q
50 — 58 Baggot Street Lower /\/
Dublin 2 @)
D02 HW68 (;\/
Irlandia Q
medinfoEMEA@takeda.com Q
bO
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE Z@PATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego, st@.owania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2). Q\

N4

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOT, QLACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie sfdsowania (ang. Periodic Safety Update Report,
PSUR)

Wymagania do przedlozenia okresowy portow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w art. 9 Rozpbtzadzenia (WE) Nr 507/2006, zgodnie z ktérym podmiot
odpowiedzialny powinien przedk okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (PSURs) tego
produktu co 6 miesiecy. >

Wymagania do przedtozeni c?@esowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone kazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyre 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowe;j &[yczqcej lekow.

Podmiot odpowi eﬁ/g\ﬁlny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (P ) tego produktu w ciagu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

@)

D. WS&UNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

N

Obo Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Q

Q{ Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow;
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W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
Q>

,\O

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okre§lonym harmonogramem, nastgpujace czynno‘SQ)

o Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

dlugoterminowych danych dotyczacych skutecznosci klinicznej

Opis Termin . O
Nieinterwencyjne badanie bezpieczefstwa stosowania po wydaniu Podmiot 0
pozwolenia (ang. post-authorisation safety study, PASS): W celu zbierania odpowiedzialny

zapgn je wigczenie
regularnych
/s\)tawozdaﬁ
:6 postepie danych
pochodzacych
z rejestru do PSUR.

i bezpieczenstwa stosowania, podmiot odpowiedzialny przedtozy wyniki
badania z zastosowaniem danych pochodzacych z rejestru pacjentow {
z niedoczynnoscia przytarczyc leczonych produktem NATPAR. Podmioté\
odpowiedzialny bedzie zbieral dane dotyczace twardych punktow Q
koncowych badania (wlasnosci kosci, zwapnienie tkanek miekkich,
czynnos¢ nerek) oraz dane na temat hiperkalciurii 1 jakosci zycia. b

Koncowy raport z badania klinicznego powinien zosta¢ prze@ny do: 31 grudnia 2035 r.

*

2
N
ANIA PO WPROWADZENIU DO
ADZENIE DO OBROTU JEST
CZENIA WARUNKOWEGO

E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO W

OBROTU, GDY POZWOLENIE NA WP
UDZIELONE W PROCEDURZE DOP

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z@o udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i zgodnie z art. 14a ust. 4 r@ro adzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastgpujace czynnosci, zgodnieQ eslonym harmonogramem:

Q

)

N
0‘0

W celu dalszego potwierdzeniq?Vtecznos'ci 1 bezpieczenstwa stosowania
produktu NATPAR w leczenitzpacjentow z przewlekta niedoczynnoscia
przytarczyc, u ktorych chgroba nie moze by¢ wlasciwie kontrolowana przy
pomocy wylacznie 1eczé/ standardowego, podmiot odpowiedzialny
przeprowadzi randorﬁ@wane badanie z grupa kontrolng poréwnujace
produkt NATPAR.@standardowego leczenia i alternatywnego sposobu

fe z zatwierdzonym protokotem.

Opis Termin

N

dawkowania zg
*

N

z badania klinicznego powinien zosta¢ przedtozony do:

31 grudnia 2026 r.
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A. OZNAKOWANIE OPAKQWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE

L
(y

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

o

ps

g

7

Natpar 25 mikrogramow/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrz \Qa
Natpar 50 mikrograméw/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzyKiwan
Natpar 75 mikrogramow/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do @kiwaﬁ

Natpar 100 mikrogramow/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Parathormon (rDNA)

&
N
N

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ ¢V |

Kazda dawka zawiera 25 mikrogramow parathormonu (rDNA) w roztwo@
0 objetosci 71,4 mikrolitréw, po rekonstytucii. Q
Kazdy wktad zawiera 350 mikrogramow parathormonu (rDNA). @)

Kazda dawka zawiera 50 mikrograméw parathormonu (rDNA) vyagztworze
0 objetosci 71,4 mikrolitréw, po rekonstytucji. Q
Kazdy wktad zawiera 700 mikrograméw parathormonu (rDNA):

Kazda dawka zawiera 75 mikrograméw parathormonu @A) W roztworze
0 objetosci 71,4 mikrolitréw, po rekonstytucji.
Kazdy wktad zawiera 1050 mikrogramow parathorn@ (rDNA).

Kazda dawka zawiera 100 mikrogramow paratho\monu (rDNA) w roztworze
0 objetosci 71,4 mikrolitréw, po rekonstytucji.C)
Kazdy wktad zawiera 1400 mikrogramow pthormonu (rDNA).

oY
3. WYKAZ SUBSTANCJI PO)@C:'NICZYCH
AN

Sodu chlorek, mannitol, kwa‘s’&@'nowyjednowodny, metakrezol, sodu wodorotlenek (do

dostosowania pH), woda do ykiwan.
v

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpusz(z}l’mk do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
N

Dwa wk}ady,aén}miqte w pojemnikach na wklady
@,

&

| 5. 8POSOB | DROGA PODANIA

lgéy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Q»é;odanie podskérne.

Uzywa¢ z urzadzeniem mieszajacym, wstrzykiwaczem Natpar, igtami do wstrzykiwacza
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8. TERMIN WAZNOSCI N |

Termin waznosci (EXP) '\Q/

Wyrzuci¢ zmieszany wktad po 14 dniach. /\/Q/
@)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA ¥

Przechowywaé w lodowce. b
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ wktad w pojemniku na wktad i w opakowaniu zeffhetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

N

Fa\

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DQDYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHDZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE Q

7

%

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU QNOWIEDZIALNEGO

O
Takeda Pharmaceuticals International @)reland Branch, Block 2 Miesian Plaza, 50 — 58 Baggot
Street Lower, Dublin 2, D02 HW68 ndia.

4%

\
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1078/001 Q
EU/L/15/1078/002
EU/1/15/1078/003 ,\7\

EU/1/15/ 1078/(20(_/
N

AS
Vi
13.  NUMER SERII

\V
Nun@erii (Lot)
S
{\@( OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Natpar 25
Natpar 50
Natpar 75

N

Natpar 100 @)
A

%

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

O
Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora. b

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLACZEOWIEKA

PC A/

SN

NN §
bOQ
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POJEMNIKU NA WKLAD

N,
o
‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA N >
o’

Natpar 25 mikrograméw/dawke, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Natpar 50 mikrogramoéw/dawke, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan bo

Natpar 75 mikrogramoéw/dawke, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Natpar 100 mikrogramow/dawke, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwaﬁ\@

Parathormon (rDNA) Q

SC. Q/

&
: A
| 2. SPOSOB PODAWANIA ©
Q\J
I s O
| 3. TERMIN WAZNOSCI
(Y
EXP Q)
N
N
4. NUMER SERII <
NY
Lot §
5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK O
o’
A0
6. INNE A,
&
*QQ/
R
N
v
N
&
Ob
\
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TRESC ETYKIETY Z PRZYPOMNIENIEM (dolaczona do opakowania) |

Zamocowac igle przed zmieszaniem
Patrz “Instrukcja uzycia”

27



B. ULOTKA DLA PACJE
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Natpar 25 mikrogramow/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do

wstrzykiwan
Natpar 50 mikrogramow/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do 0
wstrzykiwan X
Natpar 75 mikrogramow/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu d((o
wstrzykiwan AS)
Natpar 100 mikrograméw/dawke, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworl o
wstrzykiwan

9
Parathormon b

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szy§'gj
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze v tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu lea by dowiedziec¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4. ,\/

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem lekbponiewai zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponﬁe przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekdrza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy ekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby $g takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwick objawy niepozqane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy p. dzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4. Q
N
O

Spis tresci ulotki $

1. Coto jest lek Natpar i w jakim celu sie gdshosuje

2. Informacje wazne przed zastosowanie u Natpar
3. Jak stosowac¢ lek Natpar (@)

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Natpar

6. Zawarto$¢ opakowania i inneAnformacije

7. Instrukcja uzycia

1. Co to jest lek Nat@‘f w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Natpe&

Lek Natpar jest~®1onem zastepczym dla dorostych z niedoczynnoscia przytarczyc.

Niedoczynnds¢przytarczyc to choroba spowodowana matym stgzeniem parathormonu, ktory jest

wytwarz rzez gruczoly przytarczyczne znajdujgce si¢ w szyi. Ten hormon reguluje ilo§¢ wapnia

i fosfora we krwi i moczu.

JeshStezenie parathormonu jest zbyt mate, pacjent moze mie¢ male stezenie wapnia we krwi. Mate
nie wapnia moze powodowac objawy w wielu czgéciach ciata, w tym w ko$ciach, sercu, skorze,

@u;éniach, nerkach, mozgu i nerwach. Pelny wykaz objawoéw wywotywanych matym stezeniem

Q'Qwapnia, patrz punkt 4.

Lek Natpar jest syntetyczng formg parathormonu, ktéra pomaga utrzymac stezenie wapnia
i fosforanow we krwi i moczu na prawidtowym poziomie.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Natpar

Kiedy nie stosowac leku Natpar
- jesli pacjent ma uczulenie na parathormon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6); Q
- jesli pacjent jest lub byt poddawany radioterapii kosci; X
- jezeli pacjent choruje na nowotwor kosci lub inny nowotwor z przerzutami do kosci; O

- jesli u pacjenta wystegpuje zwiekszone ryzyko nowotworu kosci, zwanego kostniakomiqsh@m
(np. pacjenci z chorobg Pageta lub innymi chorobami ko$ci);

- jezeli badania krwi wykazuja zwigkszong aktywnos¢ fosfatazy zasadowej specyfic n@dla kosci
0 niewiadomej przyczynie; 6

- jesli pacjent choruje na rzekoma niedoczynnos¢ przytarczyc, rzadkg chorobeg c.h@kteryzuj aca
si¢ nieodpowiednia reakcja organizmu na dziatanie parathormonu wytwarzangge przez

organizm. Q
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci /\s.l
Przed rozpoczgciem stosowania leku Natpar nalezy omowic to z lekarze rmaceutg lub

pielegniarka.
R

U pacjentow leczonych lekiem Natpar moga wystapi¢ dziatania niequane spowodowane matym lub
duzym stezeniem wapnia we krwi (dziatania niepozadane, patr@lkt 4).

Jest bardziej prawdopodobne, Ze te dziatania wystapia: >

- na poczatku leczenia lekiem Natpar; Q\

- po zmianie dawki leku Natpar; Q

- w przypadku pomini¢cia jednego z codziennyQ\vstrzykniqé;

- w przypadku tymczasowego lub stalego za;&@ ania stosowania leku Natpar.

Pacjent moze otrzymac leki w celu leczenia p szych dziatan niepozadanych lub zapobiegania im.
Moze by¢ konieczne zaprzestanie przyjmow@a niektorych dotychczas stosowanych lekow, migdzy
innymi wapnia lub witaminy D. @)

W przypadku wystapienia u pacjenta @%ch objawow, lekarz moze zleci¢ dodatkowe leczenie.
Lekarz sprawdzi stezenie wapni /\(acj enta. Moze by¢ konieczna zmiana dawki leku Natpar lub
zaprzestanie wstrzyknie¢ prze@tki czas.

Lekarz sprawdzi reakcgq jenta na leczenie:

- w ciggu pierwsgych 7 dni po rozpoczeciu leczenia;
- w przypadkwé%any dawki.

Badania i kontrole g//\/
C

W tym celu w dhane zostang badania pomiaru st¢zenia wapnia we krwi lub moczu. Lekarz moze
zleci¢ zmiané\jJosci wapnia lub witaminy D, ktora przyjmuje pacjent (w jakiejkolwiek postaci, w tym
Zywnos¢ @d‘ca w waph).

J es’l’i;?_acj enta wystepujg kamienie nerkowe, przed rozpoczgciem stosowania leku Natpar nalezy to
oms ¢ z lekarzem lub farmaceuta.

@eci i mlodziez

Q Leku Natpar nie nalezy stosowac u dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
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Lek Natpar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowa¢, w tym:

- digoksyna, zwana rdwniez naparstnica, stosowana w leczeniu chordb serca;

- leki stosowane w leczeniu osteoporozy, zwane bisfosfonianami, takie jak kwas alendronowy: X

- leki wptywajace na stezenie wapnia we krwi, takie jak lit, lub niektore leki stosowane w ce]{0
zwiekszenia ilosci moczu (leki moczopedne). \Q

o)

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢ @)

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdyplanuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego lekuNSstnieja tylko
ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku Natpar u kobiet w olgesie ciazy.
Wykazano, ze lek Natpar przenika do mleka karmiacych szczurow, jednak nie omo, czy lek
Natpar przenikatby do mleka ludzkiego. /\/

Lekarz podejmie decyzj¢ o rozpoczeciu leczenia lekiem Natpar. Lekarz z@ duje rowniez, czy
pacjentka powinna kontynuowac leczenie tym lekiem w przypadku za'béQ w cigze lub rozpoczecia
karmienia piersig w trakcie leczenia. b

Nie wiadomo, czy lek Natpar wywiera wptyw na ptodno$¢. {*;

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

niedoczynno$¢ przytarczyc moze wplywac na zdoln o koncentracji. Jesli u pacjenta wystapia
zaburzenia koncentracji, nie nalezy prowadzi¢ poj w ani obstugiwa¢ maszyn do czasu poprawy
koncentraciji. /\/

Lek Natpar zawiera s6d Q

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) §0du na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

S
3. Jak stosowaé lek Natparfb

Ten lek nalezy zawsze stos%v/? zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lek@ ub farmaceuty. Lekarz lub pielegniarka pokaze pacjentowi, jak uzywac
wstrzykiwacza Natpar.,o

Lek Natpar podaj ep&\odziennie we wstrzyknigciu podskdrnym za pomocg wstrzykiwacza, ktory

pomaga wstrzykl\ﬁc') ek.

» Wstrzykiw %ielokrotnego uzytku Natpar* bedzie nazywany w tej ulotce ,,wstrzykiwaczem
Natpar® | strzykiwaczem®.

N7
Dav@(yanle
@ana dawka poczatkowa leku Natpar to 50 mikrograméw na dobe.
Lekarz moze jednak rozpocza¢ leczenie od dawki 25 mikrogramOw na dobe na podstawie
L wynikow badan krwi.
Q - Po 2 do 4 tygodniach, lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke.

Wielkos¢ dawki leku Natpar jest rozna dla réznych pacjentow. Pacjenci moga potrzebowaé
od 25 mikrogramow do 100 mikrograméw leku Natpar na dobe.
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W trakcie stosowania leku Natpar lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie innych lekow, takich jak
suplementy wapnia lub witamina D. Lekarz poinformuje pacjenta o dawkowaniu tych lekéw na dobg.

Jak uzywaé wstrzykiwacza
Nalezy przeczytac ,,Punkt 7. Instrukcja uzycia” w tej ulotce przed zastosowaniem Wstrzykiwac%a

Nie stosowa¢ wstrzykiwacza, jesli roztwor jest metny lub zabarwiony lub jesli zawiera widoczﬁQ
czastki.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza, lek nalezy zmieszac. b

Po zmieszaniu leku, wstrzykiwacz Natpar jest gotowy do uzycia, a lek jest gotowy '\%trzykniqcia
podskérnie w udo. Nastgpnego dnia wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w drugie udo i tynuowac
naprzemienne stosowanie w lewe i prawe udo. (:\/

Zdecydowanie zaleca si¢ odnotowywanie nazwy i numeru serii leku podcz@ﬁidorazowego podania
dawki leku Natpar, aby zachowac informacje o zastosowanych seriach Ie@

R

Jak dlugo stosowaé b
Lek Natpar nalezy stosowac tak dtugo, jak zaleci lekarz. {*;
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Natpar, fo

N
Po przypadkowym podaniu wigcej niz jednej dawki le‘\m&tpar na dobg nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Q)

@

Pomini¢cie zastosowania leku Natpar /\/
Jesli pacjent zapomniat przyjac¢ lek Natpar (@nie mogl go wstrzykna¢ o zwyklej porze), nalezy
wykona¢ wstrzykniecie jak najszybciej, j@ak nie nalezy wstrzykiwa¢ wiecej niz jednej dawki

W ciagu doby.
Q@

Nastepna dawke leku Natpar naleé@s‘cosowaé nastepnego dnia o zwyktej porze. Jesli wystapia
wi, moze by¢ konieczne zastosowanie wickszej ilosci

objawy matego stg¢zenia wapnia

suplementéw wapnia, patrz p@ - objawy.

Nie nalezy wstrzykiwac c@\lﬁ podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowz&i\aQeku Natpar

Jesli pacjent 1‘02\(\& zaprzestanie stosowania leku Natpar, nalezy omoéwié to z lekarzem.

W razie jaki lwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarz farmaceuty.
N
X

4, \hVIoiliwe dzialania niepozadane
@ kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Q Ciezkie dzialania niepozadane
Podczas stosowania leku Natpar moga wystapi¢ nastepujace potencjalnie cigzkie dziatania

niepozadane:
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o Bardzo czg¢sto: duze stgzenie wapnia we krwi, ktore moze wystepowac czesciej na poczatku
leczenia lekiem Natpar.

o Bardzo czg¢sto: mate stezenie wapnia we krwi, ktére moze wystepowac czgsciej w przypadku
naglego zaprzestania leczenia lekiem Natpar.

Objawy zwigzane z duzym lub matym stezeniem wapnia we krwi wyszczegolniono ponizej. Jesli X
U pacjenta pojawig si¢ ktorekolwiek z tych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowQ@

sie z lekarzem. 60
Inne dzialania niepozadane obejmuja: bo

Bardzo czesto (moga wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 0séb): Q
bole glowy* (\\
mrowienie i dretwienie skory' Q
biegunka*f (3\/
nudnosci i wymioty* /\/

bol staw6w* Z

skurcze mig$ni® Q0

Czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 0sob): bo

nerwowo$¢ lub uczucie niepokoju’

problemy ze snem (uczucie senno$ci w ciagu dnia lub tr@s’ci z zasypianiem w nocy)*
szybkie lub nieregularne bicie serca*’ >
wysokie ci$nienie tetnicze krwi* N
kaszel® Q/Q
bél brzucha* N
drzenia lub skurcze mie$ni' &O

bol miesni' /\/

bol szyif Q)

b6l ramion i nég Q

zwigkszone stgzenia wapnia w mooZzy*

zwigkszone parcie na mocz’

zmeczenie i brak energii* QQ

b6l w klatce piersiowej /\/

zaczerwienienie i bol w g;}scu wstrzykniecia

pragnienie*

przeciwciata (Wth&t%yne przez uktad odpornosciowy) przeciwko lekowi Natpar

w badaniach krw\b@arz moze zaobserwowac zmniejszone stezenie witaminy D i magnezu®

Nieznana (czestos¢ n& moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o reakcje al.etélﬁ( ne (nadwrazliwosc¢), jak: obrzgk twarzy, warg, ust lub jezyka; uczucie dusznosci;
$wiad; wydvypka; pokrzywka
o drgawkij (hapady) spowodowane matym stezeniem wapnia we krwi'

*Te dziathhia niepozadane moga by¢ zwigzane z duzym stezeniem wapnia we krwi.
Te dz@ania niepozadane moga by¢ zwigzane z malym stezeniem wapnia we krwi.

%}zanie dziatan niepozadanych

{%éli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Natpar
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na wktadzie i pudetku po: E

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. {

Przed zmieszaniem Q)

. Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). b

. Nie zamrazac. .

. Przechowywac¢ wktad w pojemniku na wktad i w opakowaniu zewn¢trznym @e u ochrony
przed $wiattem.

Po zmieszaniu (:\/Q/
A%
O

. Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

. Nie zamrazac. Q

. Przechowywac wstrzykiwacz zawierajgcy zmieszany wktad s&@lme zamknigty, w celu
ochrony przed $wiatlem.

. Nie stosowa¢ tego leku przez okres dhuzszy niz 14 dni po Zfhieszaniu.

. Nie stosowac tego leku, jesli byt przechowywany w nie@s’ciwy Sposob.

. Przed przymocowaniem nowej igly do wstrzykiwacza{ﬁatpar, sprawdzi¢, czy roztwor jest

przezroczysty i bezbarwny. Czgsto widoczne sg m: echerzyki powietrza. Nie stosowac tego
leku, jesli stat si¢ metny, zabarwiony lub jesli za\@y a widoczne czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemni na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie pogtepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

O

6. Zawarto$¢ opakowania i inne inf@nacje

S
&

Substancjg czynng jest paratho (rDNA), ktory jest dostepny we wkiadzie 0 4 r6znych mocach
(kazdy wktad zawiera 14 daw@

Co zawiera lek Natpar

Natpar 25 mikrograméw - V/
Kazda dawka zawiera ﬁd krogramo6w parathormonu (rDNA) w roztworze
0 objetosci 71,4 mik&li W, po rekonstytucji.

Natpar 50 mikrgq‘fé}vféw

Kazda dawke)t\@era 50 mikrogramow parathormonu (rDNA) w roztworze

0 objetoscei 7, ikrolitrow, po rekonstytucji.

Natpar Z5dikrograméw
Kazda,dawka zawiera 75 mikrograméw parathormonu (rDNA) w roztworze
0 olj@sci 71,4 mikrolitréw, po rekonstytucji.

Iia}‘par 100 mikrograméw
{QaZda dawka zawiera 100 mikrograméw parathormonu (rDNA) w roztworze
Q 0 objetosci 71,4 mikrolitréw, po rekonstytucji.

Pozostate sktadniki we wktadzie (dla wszystkich mocy) to:
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Proszek zawiera:
e sodu chlorek

e mannitol

«  kwas cytrynowy jednowodny

< sodu wodorotlenek (do regulacji pH) @
Rozpuszczalnik zawiera: {O

»  metakrezol O

*  woda do wstrzykiwan @)

: : _ O
Jak wyglada lek Natpar i co zawiera opakowanie b

Kazdy wktad leku Natpar zawiera lek w postaci proszku i rozpuszczalnik do sporza ! ®1a roztworu do
wstrzykiwan. Wktad wykonany jest ze szkta i zamknigty gumowym uszczelnienie@ Wkiad

umieszczony jest w plastikowym pojemniku na wktad. (Z\/
Lek Natpar dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 2 wklady umiesz@tfe w pojemnikach.
Kolor opakowania/wktadu wskazuje na moc leku Natpar: OQ
Natpar 25 mikrograméw/dawke b
Fioletowy wktad. Q/O
Natpar 50 mikrograméw/dawke R fo
Czerwony wktad. Q\
)

Natpar 75 mikrograméw/dawke O\
Szary wktad. &
Natpar 100 mikrograméw/dawke O/\/
Niebieski wkiad. Q

O

Podmiot odpowiedzialny i wytworca 0)

Takeda Pharmaceuticals Internatio G Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza ’b’

50 — 58 Baggot Street Lower $

Dublin 2

D02 HW68 Q//\/
Irlandia ‘Q

W celu uzyskania b@iej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do

miejscowego pnz@j awiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Belgié/Bel e/Belgien Lietuva
Takeda um NV Takeda, UAB
Tél/Tel332 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
m@pEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
?Fapﬂﬂ Luxembourg/Luxemburg
Qfaxena Bwirapust EOO]] Takeda Belgium NV
{ Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
Q medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Qk

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

E\\ado

Takeda EAAAY AE.

TnAi: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia
Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta
Drugsales Ltd {O
Tel: +356 21419070 AS)
safety@drugsalesltd.com @)

O
Nederland b
Takeda Nederland B.V. Q

*

Tel: +31 20 203 5492 Q\
medinfoEMEA@takeda.coan

Norge /\/(:\/
Takeda AS (O
TIf: +47 800 800 30.)

medinfoEM EA%@eda.com

Osterreich b

Takeda Phdifha Ges.m.b.H.
Tel: +43 800-20 80 50
med'm\@MEA@takeda.com

@k
%«eda Pharma Sp. z 0.0.
@ el.: +48223062447

medinfoEMEA@takeda.com /\,
O

France Q

Takeda France SAS @)

Tél: +33 140 67 33 00 0)

medinfoEMEA @takeda.com @

A
Hrvatska /é,\/
Takeda Pharmaceuticals Croatfa d.o.o.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda@/\vﬁ

Ireland \Q

Takeda Products d Ltd
Tel: 1800 937970
medinfoEM takeda.com

island (2\/

Vistor

Simi%+354 535 7000

m§£1'foEMEA@takeda.com
alia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com
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medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

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

Romaéania

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

Slovenija

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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



Kbnpog Sverige

A.POTAMITIS MEDICARE LTD Takeda Pharma AB
TnA: +357 22583333 Tel: 020 795 079
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy medinfoEMEA@takeda.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland) é/
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd L
Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 3333 000 181 ‘Q
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com ©)
60
Data ostatniej aktualizacji ulotki: Q@

N
Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ n@cej danych

dotyczacych leku. é/
Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowy% ormacji 0 leku

i W razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana. @
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetow ropejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu. b
&
Y
O
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7.

Instrukcja uzycia

Te wskazowki zostaty sporzadzone, aby pomoc uzytkownikowi w przygotowaniu, wstrzykiwaniu
I przechowywaniu wstrzykiwacza Natpar.

Ta instrukcja podzielona jest na 5 etapow 6&0
L

Elementy wstrzykiwacza Natpar i lek Natpar ‘Q‘

®)

Przygotowanie i mieszanie leku Natpar

60

Przygotowanie wstrzykiwacza Natpar Q@
Fa\)
Podawanie codziennej dawki Q/\
A\
Jak przechowywa¢ lek ,\>J
X%
)
Jesli uzytkownik potrzebuje pomocy w dowolnym momenci lezy skontaktowac¢ sie

Z lekarzem, farmaceuta lub pielegn
Mozna réwniez skontaktowa¢ sie z Takeda na medinfoEMEA@takeda.com.

Informacje wazne przed przygotowaniem leku Natpar Q

NIE stosowa¢ wstrzykiwacza Natpar dopoki lekarz @iel@gniarka nie zapozna pacjenta ze
sposobem uzywania.

Nalezy korzysta¢ z tych instrukcji uzycia za kaz razem podczas mieszania leku,
przygotowywania wstrzykiwacza lub wstrzyki@ania leku, aby nie poming¢ zadnej czynnosci.
Do wstrzykiwacza musi by¢ mocowana co nie nowa igla.

Nowy wktad nalezy przygotowywac co i.

NIE stosowac tego leku, jesli zauwaz 7 ze stat sie¢ metny, zabarwiony lub jesli zawiera
widoczne czastki.

Wstrzykiwacz nalezy zawsze prz@wywaé w lodowce (w temperaturze 2°C - 8°C).

NIE zamraza¢ wktadu.

NIE uzywa¢ wkiadu, ktory b mrozony.

Wktady, ktore zostaty zmigszadne nalezy wyrzucic¢ po 14 dniach.

Nalezy przyjmowac tyl@inq dawke na dobe.

Aby wyczysci¢ wstrzykiwacz Natpar, nalezy wytrze¢ zewnetrzng czg$¢ wstrzykiwacza wilgotna
szmatka. NIE WO@ zanurza¢ wstrzykiwacza w wodzie ani my¢ lub czy$ci¢ jakimkolwiek
ptynem.

Zuzyty wkiad Natpar i zuzyte igly nalezy wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami otrzymanymi od
lekarza, fa éuty lub pielegniarki.

Ze wstrzy&:za Natpar mozna korzysta¢ wielokrotnie przez okres do 2 lat.

Q
&

&
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Elementy wstrzykiwacza Natpar i lek Natpar

Elementy wstrzykiwacza Natpar
Czeéci wstrzykiwacza Natpar

Uwaga: Ostonka ttoka (pusty wklad ochronny) chroni tlok w czasie transportu z fabryki. Ostonke O
tloka nalezy wyrzuci¢, kiedy pacjent jest gotowy do uzywania wstrzykiwacza. K

0

Okienko dawkowania  Pokretlo dawkowania  Przycisk do wstrzyklwama

r—@ﬁb

Nasadka wstrzykiwacza Oslonka tloka (wkitad ochronny) Korpus wstrzyki
Wktad z lekiem Natpar /\SJ

Wktad Natpar zawiera proszek z lekiem i rozpuszczalnik do zmieszani Qoszkiem Proszek
i rozpuszczalnik nalezy zmiesza¢ we wkladzie przed uzyciem Wstrzyk@cza Natpar.

e Kazdy wktad zawiera 14 dawek. b

o  Wskaznik dawek pokazuje ile dawek pozostato we wkladzie.

{\fb

Wskaznik dawek Proszek n

*

\Q/.
O
D

Inne potrzebne przedmioty: O’\/

Uwaga: Waciki nasgczone alkoholem, ig}yQ wstrzykiwania i pojemnik odporny na przektucie nie
stanowig czesci opakowania.

Dzienniczek wymiany wktadow znaj@)si@ w instrukcji uzycia.
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S = Miejsce wstrzykniecia

e oczysci¢ wacikiem S
e e nasjczonym Q
Dzienniczek alkoholem {O
wymiany wkladow O

O
Igta jednorazowego uzytku (rysunek zlozeniowy igly) b

4
&
A%
A

Nakladka  pyp; .
apierowa Oslonka Igla
zabezpieczajaca igle  oslonka onka igly 8

Q\'

(przykdad pojemnika
odpornego na przeklucie)
PO Tiok (wysunigty)
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Przygotowanie i mieszanie leku Natpar

Przed uzyciem lek Natpar nalezy zmieszaé. Po zmieszaniu leku mozna go zastosowac do
maksymalnie 14 wstrzyknig¢ (14 dawek).
Jesli pacjent po raz pierwszy samodzielnie uzywa leku Natpar, lekarz lub pielggniarka pokaze, ja.b
nalezy miesza¢ wktad Natpar. X

1. Przed przygotowaniem dawki leku do wstrzykniecia, nalezy
wyjaé wktad Natpar z lodowki.

Uwaga: Wkiad nalezy caty czas przechowywa¢ w lodowce,
z wyjatkiem czasu przygotowywania i wstrzykiwania leku.

e Umyc¢ i osuszy¢ rece.
e Przygotowac potrzebne przedmioty, w tym:
o urzadzenie mieszajace

o nowy wkiad Natpar z lodowki

o nowg igle¢ jednorazowego uzytku do wstrzykiwacza

o pojemnik odporny na przektucie

o otowek lub dtugopis, aby zapisa¢ date zrnieszaniabO
wktadu

o

dzienniczek wymiany wktadow (znajdujacy %@ tej
instrukcji uzycia)

o Wwstrzykiwacz Natpar do wstrzyknigcia lel\®

o te instrukcje uzycia Q

&

2. Whpisa¢ date w dzienniczku wymiany Wklad(')wo

Dzienniczek wymiany wkladow A

Instrukcje: O

e  Whisac dzisiejsza date w polu ,,Da{szieszania“.

e Wpisa¢ date przypadajaca za 14@i od dnia dzisiejszego w polu ,,Wyrzuci¢ dnia“ (ten sam
dzien tygodnia 2 tygodnie pg i)

e  Wyrzuci¢ wktad w dniu wpiSanym w polu ,,Wyrzuci¢ dnia®, nawet jesli we wkladzie
pozostat lek. Nie uzywa@wktadu w dniu wpisanym w polu ,,Wyrzuci¢ dnia*.

e Igtado wstrzykiwa(§’busi by¢ zamocowana, aby mozna byto zmiesza¢ nowy wktad.

A/ Wkiad 1
<
Dat\anieszania: R/ S
. \({}W rzuci¢ dnia: _/__/___(ten sam dzief tygodnia 2 tygodnie pézniej)
/\/Q Wklad 2
@,
\Q/ Data zmieszania: A A
\k' Wyrzuci¢ dnia: _/__/___(ten sam dzien tygodnia 2 tygodnie pézniej)

O
Q’\Ob
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3. Zdjac¢ papierowa ostonke z naktadki
zabezpieczajacej igle.

4.  Nakreci¢ igle do wstrzykiwacza na
wklad w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara.

e UpewniC sig, ze igla wstrzykiwacza
jest zamocowana prosto i $cisle
przylega do wktadu (szersza krawedz
naktadki zabezpieczajacej igle musi
zetkna¢ si¢ z ,,kotnierzem” wktadu).

e Nie zdejmowa¢ naktadki lub ostonki
zabezpieczajacej igle, az do momentu,
kiedy pacjent bedzie gotowy do
podania leku.

5. Przekreci¢ kotko urzadzenia mieszajacego
w Kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, aby opuscic tlok, jesli
nie zostal on opuszczony wczesnie;j.

e Upewnic sig, ze tlok w urzadzeniu ,\/
mieszajacym wyglada tak, jak
pokazano to na rysunku (jest Q
catkowicie schowany). @)

>

6.  Nakreci¢ wklad Natpar na enie
mieszajace w kierunku zgﬁ m z ruchem
wskazowek zegara. &
e Igla do wstrzy /\xécza musi by¢

mocno za ana.

7. Trzyma adke zabezpieczajaca igle

skiero 3 do gory i powoli przekrecaé

kot ierunku zgodnym z ruchem
\Qﬁizéwek zegara, az do momentu, gdy
0

1 we wkladzie przestang si¢ przesuwaé
o6lko przekreca sie bez oporu.
b e Trzymac igle skierowanag do gory.

{O e NIE trzymac urzadzenia mieszajacego
Q pochylonego pod katem.
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Upewnic¢ si¢, ze korki wygladaja, jak
pokazano na rysunku i pozostaja blisko
siebie.

Trzymac¢ urzadzenie mieszajace

z zamocowanym wkladem igla skierowang
do gory i delikatnie przechyla¢ wktad z
boku na bok (w pozyciji, jak od

godziny 9 do godziny 3 na zegarze)

okoto 10 razy, aby rozpuscié¢ proszek
znajdujacy si¢ we wkladzie.

e NIE wstrzasaé wkladu.

e UpewniC sig, ze igla skierowana jest
do gory.

e Odlozy¢ urzadzenie mieszajace
Z zamocowanym wktadem na bok
i odczeka¢ 5 minut, aby umozliwic¢
catkowite rozpuszczenie si¢ proszku.

Sprawdzi¢ roztwor przed podaniem

kazdej dawki dobowej. Nie stosowa¢é &
tego leku, jesli po 5 minutach roztwor j '\/
metny, zawiera widoczne czastki lub gi

jest bezbarwny. Nalezy skontakto&c ie

z lekarzem, farmaceutq lub

pielegniarka. Moga by¢ widoc@gzn
pecherzyki powietrza. . Q

ale
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Przygotowanie wstrzykiwacza Natpar

Wstrzykiwacz Natpar nalezy
przygotowywac jeden raz co 14 dni.

1.  Chwyci¢ wstrzykiwacz i zdja¢ nasadke.
Zachowac nasadkg na poznie;j.

2. Odkreci¢ ostonke tloka (wklad ochronny)
lub pusty wktad w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara i wrzuci¢ do
pojemnika odpornego na przektucie.

3. Wcisna¢ przycisk do wstrzykiwan. Cyfra &

,0” powinna pojawic si¢ obok wycigcia \y\/

okienku dawkowania. Jesli cyfra ,,0” ni

pojawi si¢ obok wyciecia, przyciskac'g
przycisk do wstrzykiwan do momeél 18]

pojawienia sig.
&
4. Opusci¢ tlok. Jesli H}Xl;\i, st wyciagnigty,
przekrecac ciemn ony pier§cien
w Kierunku przz&ym do ruchu
wskazowek Z$;16r , aby go opusci¢. Nie

dokrecaé piﬁ‘s/ nia zbyt mocno.

e
S
%

&\QJ
N

@Q Sprawdzi¢ ttok. Jesli ttok zostat
@) opuszczony prawidlowo bedzie widoczna
Qk niewielka przestrzen.
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b\}

N

Odkreci¢ wktad od urzadzenia
mieszajacego w Kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara i odtozy¢
urzadzenie mieszajace na bok.

Zamocowa¢ wklad na wstrzykiwaczu.
Chwyci¢ korpus wstrzykiwacza i trzymac
tlokiem skierowanym do gory.

Trzymac naktadke zabezpieczajaca igte
skierowang do gory i nakreca¢ wklad na
wstrzykiwacz w kierunku zgodnym

z ruchem wskazowek zegara do momentu,

gdy pomiedzy wktadem
a wstrzykiwaczem nie b¢dzie wolne;j
przestrzeni. O/\/

OQ
0@0)
AS

&
¢’

Przygotowanie\@trzykiwacza Natpar
do pierwsze Zycia

Przekre \é%{okr@tlo dawkowania

w kie u zgodnym z ruchem

wsk ek zegara do momentu
pqghienia si¢ napisu ,,GO” (gotowy)
s@ok wycigcia w okienku dawkowania.

N
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10. Trzymaé wstrzykiwacz naktadka
zabezpieczajaca igle skierowana do gory.

11. Wcisna¢ przycisk do wstrzykiwan o ptaska
powierzchnig, np. blat stotu, az cyfra,,0”
pojawi si¢ obok wycigcia w okienku
dawkowania.

e W czasie wykonywania tej czynnosci
na igle moze pojawic¢
si¢ 1 lub 2 krople ptynu.

e Nie zdejmowa¢ wkiadu
z wstrzykiwacza az uplynie termin
wpisany w polu ,,Wyrzucié¢ dnia“ lub
do momentu, kiedy wktad jest pusty.

e Wstrzykiwacz nalezy przygotowywac §
do uzycia tylko 1 raz po kazdym ,\/
zamocowaniu nowego wkiladu. O
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Podawanie codziennej dawki

UWAGA: Jesli mieszanie leku i przygotowanie wstrzykiwacza zostalo przed chwila
zakonczone i zamocowana jest igla do wstrzykiwacza, nalezy przejs$¢ do czesci ,,Przed
wstrzyknieciem codziennej dawki* (punkt 6 w tej czesci), aby uzyska¢ instrukcje dotycz@
wykonania wstrzykniecia przy pomocy wstrzykiwacza Natpar. o)
Jesli uzytkownik potrzebuje pomocy w dowolnym momencie, nalezy skontaktowac si¢ {

z lekarzem lub pielegniarka.

S
60

2. Przygotowaé potrzebne przedmioty, w tym: Q@
N

1.  Umy¢i osuszy¢ rece.

wstrzykiwacz Natpar z lodéwki
nowa igle jednorazowego uzytku do wstrzykiwacza

Q
/)
&
pojemnik odporny na przektucie /\/
%)
N

wacik nasaczony alkoholem

Uwaga: Wstrzykiwacz zawierajacy zmieszany wktad, nalezy OQ

caly czas przechowywac w lodowce, z wyjatkiem czasu

przygotowywania i wstrzykiwania leku. >

3. Sprawdzié¢ wklad. fOQ 4 N
Zdja¢ nasadke ze wstrzykiwacza Natpar. ZmieszaQly wktad
powinien by¢ wewnatrz. N\

Y o J

4. Przed zamocowan}'ﬁr/n nowej igly do wstrzykiwacza, nalezy sprawdzi¢:

O
>
v

o czy rothéQest przezroczysty, bezbarwny i pozbawiony widocznych czastek. Moga by¢
widoczng mate pgcherzyki powietrza.
Nie s ac tego leku, jesli ptyn nie jest przezroczysty, nie jest bezbarwny i jesli
wid@me sg czastki. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

N

No&/wstrzykiwacz nalezy przygotowac jesli:

\p we wstrzykiwaczu nie ma wiecej dawek (licznik dawek wskazuje 0)

. !& lub
bo e uptynat termin wpisany w polu ,,Wyrzuci¢ dnia* (patrz Dzienniczek stosowania leku).

®)

Q{ 5. Mocowanie nowej igty.

e Zdja¢ papierowg ostonke z naktadki zabezpieczajacej @
igle.

e Trzymac¢ mocno skierowany do gory wstrzykiwacz
Natpar.

a7




e Trzymajac naktadke zabezpieczajaca igle ustawiong
prosto, nakrecié ja mocno na wktad zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (szersza krawedz naktadki
zabezpieczajacej igte musi zetkna¢ si¢ z ,,kotnierzem’
wktadu).

e Nie zdejmowac naktadki zabezpieczajacej igle.

9

Przed wstrzyknieciem codziennej dawki

e NIE uzywa¢ wkladu, ktory byt zamrozony.
e  Wyrzuci¢ wszystkie zmieszane wklady, jesli uptynat termi
dnia“ (patrz Dzienniczek stosowania leku). bo
Oczy$ci¢ miejsce wstrzyknigcia na udzie przy pomocy
wacika nasgczonego alkoholem. Wstrzykiwaé naprzet@%nnie
w prawe i lewe udo kazdego dnia. o
N

<
NS
D

Upewni¢ si¢, ze nakladka zabezpiecZajaca igle skierowana jest
W dol przez caly czas wykonywa zynnoSci opisanych
w punktach 8 do 17. @)

Trzymaé wstrzykiwacz Nat&QJg 3 skierowang prosto w

dol. .
>

e Trzymaé igle sk@awana do dolu az do zakonczenia
wykonywania\v;s rzykniecia.

‘QQ/

Trzymaédstrzykiwacz tak, aby widoczne byto okienko

dawkéyvania.
&

&
b\}

N
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10.

11.

12.

13.

N

Przekreca¢ pokretto dawkowania do momentu pojawienia si¢
napisu ,,GO” (gotowy) obok wycigcia w okienku
dawkowania. Nie przekrecac pokretta dawkowania poza napis
,GO”.

e Jesli pokretlo dawkowania przekreca sie z trudem, we
wktadzie moze nie by¢ wystarczajacej ilosci ptynu.
Sprawdzi¢ wskaznik dawek na wktadzie, aby okreslic,
czy pozostaty w nim jakie$ dawki lub sprawdzi¢ date
,»Wyrzuci¢ dnia” w dzienniczku wymiany wkladow,
aby okresli¢, czy uptynat okres 14 dni.

Delikatnie postuka¢ we wktad 3 do 5 razy. Spowoduje to
przesunigcie si¢ pecherzykow powietrza z daleka od igly.

Przygotowac igle na wstrzykiwaczu do wstrzykniecia le QQ
Nie przekrecajac ,b'
e S$ciagna¢ prostym ruchem naktadke zabezpleczpﬁcq igle

i odtozy¢ jg na bok.
e Nastegpnie $ciggna¢ ostonke igly i wyrzu c1®0

§
Q
O

S

Trzymac wstrzykiwacz 1%ﬁlklerowan2} do dotu tak, aby
widoczny byt napis ,,G okienku dawkowania.

/\/
&o

S
&

Mazme przeczyta¢ punkty 15, 16 i 17 przed wstrzyknigciem leku.

s

Wprowadzi¢ catg igte w udo (mozna chwyci¢ za fatd skory,
jesli zostato to zalecone przez lekarza lub pielegniarke).
Upewnic¢ sig, ze napis ,,GO” w okienku dawkowania jest
widoczny.
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16.

17.

18.

19.

Wecisng¢ przycisk do wstrzykiwan, az cyfra ,,0” pojawi si¢
obok wyciecia w okienku dawkowania. Pacjent powinien
zobaczy¢ i poczug, jak pokretto dawkowania powraca do
pozyc;ji,,0”. Policzyé¢ powoli do 10.

Wazne informacje dotyczace wstrzykiwania:

Aby unikna¢ wstrzyknigcia niepeilnej dawki, nalezy
przytrzymaé wprowadzong w skore igte przez 10 sekund PO
wcisnieciu przycisku do wstrzykiwan.

2
N

Wyciagnac igte prosto ze skory uda. b

e W czasie wykonywania tej czynnosci na igle moz@awié si¢ 1 lub 2 krople ptynu.
e Jesli pacjent uwaza, ze nie zostata podana pelna dawka, nie nalezy przyjmowac kolejne;j
dawki. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. ?@e by¢ konieczne podanie wapnia lub

witaminy D. QO

<

Ostroznie natozy¢ duzg naktadke zabezpiec@}cq na
odstonigta igle poprzez zagarniecie naktadks igla.

e Upewni€ sig, ze naktadka zabez@zaj aca jest catkowicie
natozona na igle.

QO
>
A
4
&

Przytrzymujac , odkreci¢ naktadke zabezpieczajacy igle

(z igla do ws iwacza w srodku) w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazowek zegara.

o Niefziéli¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet do
ykiwacza z innymi osobami. Moze to spowodowac
& ich zakazenie lub spowodowac zakazenie u pacjenta.

&
b\}

N
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20. Wyrzucié¢ zuzytg igle do pojemnika odpornego na przektucie.

Zapytac lekarza, farmaceute lub pielegniarke
0 informacje na temat wlasciwego wyrzucania
zapelnionego pojemnika odpornego na przeklucie.

21. Nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

e  Wktad musi by¢ zamocowany na wstrzykiwaczu przed
natozeniem nasadki na wstrzykiwacz.

e Ustawi¢ réwno klips na nasadce i korpus wstrzykiwacza.

e Docisna¢ naktadke i wstrzykiwacz az ustyszy si¢
kliknigcie.

22. Wiozy¢ wstrzykiwacz Natpar do lodowki. O

2
O

Jak przechowywaé lek Q

Wklady Natpar i wstrzykiwacz z z@owanym zmieszanym wkladem nalezy zawsze

przechowywa¢ w lodowce (2°C —é\ )-

4%

e NIE zamraza¢ wktadu. ’b’ e NIE uzywac¢ wktadu,
& ktory byt zamrozony.
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Wkiady, ktore zostaty
zmieszane nalezy
wyrzuci¢ po 14 dniach.




