


' Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

&
Natpar 25 mikrogramov/davku prasok a rozptst'adlo na injekény roztok \
Natpar 50 mikrogramov/davku prasok a rozpustadlo na injekény roztok 4
Natpar 75 mikrogramov/davku praSok a rozptstadlo na injekény roztok @
Natpar 100 mikrogramov/davku prasok a rozpustadlo na injekény roztok é

, N 5
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE :\

Natpar 25 mikrogramov

Kazda davka po rekonstiticii obsahuje 25 mikrogramov horménu pristit liesok (rDNA)*
v 71,4 mikrolitroch roztoku.

Kazda napli obsahuje 350 mikrogramov hormonu pristitnych telies@DNA).

Natpar 50 mikrogramov \

Kazda davka po rekonstitticii obsahuje 50 mikrogramov ho u pristitnych teliesok (rDNA)
v 71,4 mikrolitroch roztoku.

Kazda napln obsahuje 700 mikrogramov horménu pristit iesok (rDNA).

Natpar 75 mikrogramov Q

Kazda davka po rekonstitucii obsahuje 75 mikrogr% ormoénu pristitnych teliesok (rDNA)
v 71,4 mikrolitroch roztoku.

Kazda napln obsahuje 1 050 mikrogramov hofmonwpristitnych teliesok (rDNA).

Natpar 100 mikrogramov %

Kazda davka po rekonstitiicii obsahuje 180 mikrogramov hormoénu pristitnych teliesok (rDNA)
v 71,4 mikrolitroch roztoku.

Kazda napln obsahuje 1 400 mikrog@v hormonu pristitnych teliesok (rDNA).

* Hormon pristitnych teliesok r@, vyrobeny v E. coli pomocou rekombinantnej DNA
technoldgie, je identicky sq se iou 84 aminokyselin endogénneho Fudského horménu pristitnych

teliesok. (

Pomocné latky so znémminkom
Kazda davka obsahuj@) mg sodika.

Uplny zoznam S*Hych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. |_|E69VA FORMA
Pré%%\;pzpﬁét’adlo na injek¢ény roztok.

P&e biely a rozpust'adlo je Ciry, bezfarebny roztok.

Y4

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Natpar je indikovany na podpornu liecbu dospelych pacientov s chronickym hypoparatyreoidizmom,
ktorych nie je mozné primerane kontrolovat’ samotnou Standardnou liecbou.



4.2  Déavkovanie a spbdsob podavania

Vseobecné
Lie¢ba ma prebiehat’ pod dohl'adom lekara alebo iného kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika
S0 skusenostami s lie¢bou pacientov s hypoparatyreoidizmom.

L 4
Ciel'om liecby Natparom je dosiahnutie kontroly kalcémie a znizenie priznakov (pozri tiez ¢ ;,
Optimalizacia parametrov vapnikovo-fosfatového metabolizmu ma byt v stlade s aktudlpynyj

terapeutickymi smernicami pre liecbu hypoparatyreoidizmu. @
Pred zacatim lieCby Natparom a pocas jej trvania: é
. Uistite sa, ze zasoby 25-OH vitaminu D sU dostato¢né. N %

o Uistite sa, ze hladina hor¢ika v sére je v referenénom rozsahu.

Déavkovanie @%

Zacatie liecby Natparom Q

1.  Zacnite liecbu davkou 50 mikrogramov raz denne vo forme subikutannej injekcie do stehna
(striedajte stehna kazdy defi). Ak je pred podanim davky hl apnika v sére > 2,25 mmol/I,
mozno zvazit' zaciatocnti davku 25 mikrogramov. \

2. U pacientov dostavajucich aktivny vitamin D znizte da

pred podanim davky hladina vapnika v sére nad 1,87 1.

U pacientov, ktori uzivaju doplnky vapnika, zacho@ avku doplinku vapnika.

Koncentraciu vapnika v sére pred podanim dav ajte do 2 az 5 dni. Ak je hladina vapnika

v sére pred podanim davky pod 1,87 mmol/l a nad 2,55 mmol/l, toto meranie sa méa

zopakovat’ v nasledujuci den.

5. Upravte davku aktivneho vitaminu D algb
vapnika v sére a klinického hodnotenia
hyperkalciémie). Navrhované Upravy
vapnika na zaklade hladin vapnika v sér

tivneho vitaminu D 0 50 %, ak je

Hw

nku vapnika alebo oboch na zéklade hladiny
Jnprejavov a priznakov hypokalciémie a

ovania Natparu, aktivneho vitaminu D a doplnku
1 uvedené nizsie:

Upr 0 prvé Upravte ako druhé Upravte ako tretie
Hladina vapnika v sére ar Aktivne form L
P . L y Doplnok vépnika
pred podanim davky P vitaminu D
Y azte znizenie alebo
Nad hornou hranicou zastavenie liecby
normalnych hodnét (upp atparom a prehodnot’te Znizte alebo N
.. . , . Znizte
limit of normal, ULN) b ju prostrednictvom preruste®*
(2,55 mmol/l)* O merania hladiny vapnika
NP v sére
Vyssia ako 2, ZQOI Na Zvazte znizenie Z’ivadn'a zmena atlebo.
) . zniZenie, ak podavanie
pod hornoyshranicou Znizte alebo . .
. « . aktivneho vitaminu D
normalny dn6t preruste*®*

bolo prerusené este

v

2,3 sc I/)* itraci
(2,55 mhimol/I) pred touto titraciou
NQ]Z o0 alebo Ziadna zmena

2,25 mmol/l a Ziadna zmena Ziadna zmena
h 2 mmol/l

Zvazte zvysenie
po uplynuti
aspofi 2 — 4 tyzdiov pri
stabilnej davke

Nizsie ako 2 mmol/l Zvyste Zvyste

*Hodnota ULN sa modze liSit’ v zavislosti od laboratoria




6. Opakujte 4. a 5. krok az kym sa nedosiahne ciel'ova koncentracia vapnika v sére pred podanim
davky v rozsahu 2,0-2,25 mmol/l, az kym sa neprerusi podavanie aktivneho vitaminu D a az
kym sa nedosiahne doplnenie vapnika na hladinu dosta¢ujiacu na uspokojenie dennych potrieb.

Uprava davkovania Natparu po zaciatocnom obdobi

Pocas titracie sa musi monitorovat’ koncentracia vapnika v sére (pozri Cast’ 4.4). . @
Davku Natparu mozno zvySovat’ o 25 mikrogramov priblizne kazdé 2 az 4 tyzdne, az poyma imdlnu
dennt davku 100 mikrogramov. Titraciu smerom nadol, aZ po minimum 25 mikrogramo@no
urobit’ kedykol'vek. {

Odporuca sa zmerat’ hladinu vapnika v sére korigovanil na albumin 8 — 12 hod'p pégnl' Natparu.
Ak hladina vapnika v sére po podani davky je > ULN, najprv znizte aktivny Vitm'Q a doplnky
vapnika a monitorujte priebeh. Merania hladiny vapnika v sére pred podanim @ a po nej sa maju
opakovat’ a ma sa potvrdit’, Ze st v prijatel'nom rozsahu predtym, ako sa zv ia na vyssiu davku
Natparu. Ak hladina vapnika v sére po podani davky zostane > ULN, tre vac¢Smi znizit’ alebo
prerusit’ davkovanie peroralnych doplnkov vapnika (tiez pozri tabul'ku tiptay v Casti Zacatie liecby

Natparom). 0

Ak pri akéjkol'vek davke Natparu hladina vapnika v sére po ped avky, korigovana na albumin,
prevy$i ULN a nepoda sa ziadny aktivny vitamin D ani peror pnik, alebo ak st pritomné
priznaky nasvedcujtce hyperkalciémii, divka Natparu sa md zmizit’ (pozri Cast’ 4.4).

Vynechana davka

V pripade vynechania ddvky sa Natpar musi podat’ akenalile je to mozné, a dodato¢né exogénne
zdroje véapnika a/alebo aktivneho vitaminu D sa muSia uZzit’ v zavislosti od priznakov hypokalciémie.

Prerusenie alebo ukoncenie liecby \®

Nahle preruSenie alebo ukoncenie lieCby Nm moze viest’ k zavaznej hypokalciémii. Docasné
alebo trvalé prerusenie lieCby Natparom musi Byt sprevadzané monitorovanim hladin vapnika v sére
a, podl'a potreby, upravou prijmu exog@o vapnika a/alebo aktivneho vitaminu D (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné populacie O
Starsie osoby Q
Pozri Cast’ 5.2.

‘2]
Porucha funkcie obliciek (J
U pacientov s miernym ?edne zavaznym poskodenim obliciek (klirens

kreatininu 30 az 80 nie je potrebna ziadna prava davky. U pacientov so zavaznou poruchou
funkcie obliciek Qias stupné ziadne udaje (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkc@ene

U pacientov s mi€rnym alebo stredne zavaznej poruche funkcie pecene (celkové

skore 7 az stupnici podla Childa-Pugha) nie je potrebna ziadna uprava davky. U pacientov So
zévainju portichou funkcie pecene nie st dostupné ziadne udaje (pozri Cast’ 4.4).

Pedi ka populacia
ost’ a u¢innost’ Natparu u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. K
dispozicii nie su ziadne tdaje.

Spobsob podavania
Natpar si moze pacient podat’ sam. Predpisujuci lekér alebo zdravotna sestra musia zaskolit’ pacienta
Vv spravnej injekénej technike, najmé na zaciatku pouzivania.

Kazda davka musi byt podana ako subkutanna injekcia raz denne, striedavo do jedného alebo druhého
stehna.



Navod na rekonstiticiu lieku pred podanim a na pouZitie injekéného pera, pozri ¢ast’ 6.6 a navod
uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Natpar sa nesmie podavat’ intravenozne alebo intramuskularne.

4.3 Kontraindikacie . @

Natpar je kontraindikovany u pacientov: '}

- precitlivenych na liec¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v éasti%

- ktori majt podstipit’, alebo v minulosti podstupili ozarovanie kosti

- s malignitami kosti alebo metastazami v kostiach &

- ktori st vystaveni zvy$enému zakladnému riziku osteosarkomu, ako su pac;en@agetovou

chorobou kosti alebo dedi¢nymi poruchami \
- s neobjasnenymi narastmi hladiny alkalickej fosfatazy Specifickej pre kOSQ

- so pseudohypoparatyreoidizmom. @

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani Q

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma saVr(@itel’ne zaznamenat’ ndzov a Cislo
Sarze podaného lieku. &

Ciel'om liecby Natparom je dosiahnutie koncentracie vap, sére pred podanim davky vo vyske
2,0 — 2,25 mmol/l a koncentracie vapnika v sére < 2,5 /1 8 — 12 hodin po podani davky.

Monitorovanie pacientov pocas liecby
Pocas liecby Natparom sa musia monitorovat’ l@‘ vapnika v sére pred podanim, a v niektorych
pripadoch i po podani davky (pozri ¢ast’ 4.2). icentrickom klinickom skt$ani boli hodnoty na
albumin korigovaného vapnika v sére (alburQorrected serum calcium, ACSC) 6 — 10 hodin po
podani davky v priemere 0 0,25 mmol/l vyssie'ako hodnoty pred podanim davky, pricom maximalny
pozorovany narast bol 0,7 mmol/l. Davky™gpnika, vitaminu D alebo Natparu mdze byt’ nutné znizit’,
ak dojde k hyperkalciémii po podanigdéaykey, i v pripadoch ked’ su koncentracie vapnika pred podanim
davky prijatel'né (pozri Gast’ 4.2).

Hyperkalciémia Q
V klinickych skusaniach % m bola hlasena hyperkalciémia. Hyperkalciémia sa bezne
vyskytovala pocas titracng dobia, pocas ktorého sa upravovali davky peroralne poddvaného
vapnika, aktivneho Vita%D a Natparu. Hyperkalciémiu mozno minimalizovat’ pridrZiavanim sa
odporucaného davkoyamia,"zohl'adiiovanim informacii ziskanych monitorovanim a pytanim sa
pacientov, ¢i pocitujutakiekol'vek priznaky hyperkalciémie. Ak sa rozvinie zavazna hyperkalciémia

(> 3,0 mmol/l al hornou hranicou normalnych hodnot a s priznakmi), treba zvazit’ hydrataciu a
docasné zastav%odéwania Natparu, vapnika a aktivneho vitaminu D, kym sa hladina vapnika v
sére nevrati do notmalneho rozsahu. Potom zvazte pokracovanie podavania Natparu, vapnika a
aktivneho ﬁjﬁnu D v nizsich davkach (pozri Gasti 4.2 a 4.8).

H iémia
Hy iémia, bezny klinicky prejav hypoparatyreoidizmu, bola hlasena v klinickych skiSaniach
N rom. Vac¢sina hypokalcemickych udalosti, ku ktorym doslo v klinickych skasaniach, boli

mictne az stredné z hl'adiska zavaznosti. U pacientov lie¢enych Natparom boli po uvedeni na trh

sené pripady symptomatickej hypokalciémie, vratane pripadov veducich k zachvatom. Riziko
zavaznej hypokalciémie je najvyssie po ukonceni, vynechani alebo nahlom preruseni podavania
Natparu, moze sa vSak vyskytnit’ kedykol'vek. Docasné alebo trvalé prerusenie lieCby Natparom musi
byt sprevadzané monitorovanim hladin vapnika v sére a, podl'a potreby, zvySenim zdrojov
exogénneho vapnika a/alebo aktivneho vitaminu D. Hypokalciémiu mozno minimalizovat’
pridrziavanim sa odporacaného davkovania, zohl'adiiovanim informacii ziskanych monitorovanim a
pytanim sa pacientov, ¢i pocituju akékol'vek priznaky hypokalciémie (pozri Casti 4.2 a 4.8).



Subezné pouzivanie s kardioglykozidmi
Hyperkalciémia akéhokol'vek povodu moze predisponovat’ na digitalisovu toxicitu. U pacientov
pouzivajucich Natpar sibezne s kardioglykozidmi (ako su digoxin alebo digitoxin) monitorujte
hladiny vapnika a kardioglykozidov v sére a pacientov, ¢i sa u nich objavia prejavy a priznaky
digitalisove;j toxicity (pozri Cast’ 4.5).
&
N

Zéavazné ochorenie obliciek alebo pecene
Natpar sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov so zavaznym ochorenim obliciek alebo peéege, ctgze
takyto pacienti neboli hodnoteni v klinickych skuSaniach.

PouZivanie u mladych dospelych é

Natpar treba pouzivat’ opatrne u mladych dospelych pacientov s otvorenymi epif}'/@, ed’Ze tito

. e A , Sy, .. , Cy *
pacienti mbézu byt’ vystaveni zvySenému riziku osteosarkému (pozri Cast’ 4.3). \

Pouzivanie u starSich pacientov 1&
Klinické $tudie Natparu nezahrnovali dostato¢né mnozstvo jedincov vo v, rokov a starSich na to,
aby sa stanovilo, ¢i odpoved’ u tychto jedincov sa lisi od mladsich jedinc

Tachyfylaxia

U niektorych pacientov sa ¢asom mdze znizit’ schopnost’ Natpa Sovat’ hladinu vapnika. Aby sa to
odhalilo, odpoved koncentracie vapnika v sére na podanie N% sa ma pravidelne monitorovat’, a v
takom pripade treba zvazit’ diagnozu tachyfylaxie. %

odpoved’ vapnika v sére na Natpar (pozri Cast’ 4.2) &
Urolitiaza

Natpar nebol skimany u pacientov s urolitiazouNN#fpar sa ma pouZivat’ s opatrnost'ou u pacientov
s aktivnou alebo nedavnou urolitiazou z dc‘)@noinosti zhor$enia tohto stavu.

Ak je koncentracia 25-OH vitaminu D v sére nizka, pr'bgé suplementacia moze prinavratit’

Precitlivenost’ Q

U pacientov pouzivajtcich Natpar boki vedeni na trh hlasené reakcie z precitlivenosti. Medzi
reakcie z precitlivenosti moéze patrit’mylaxia, dyspnoe, angioedém, urtikaria, vyrazka atd’. Ak sa
vyskytnu prejavy alebo priznaky«Zavaznej reakcie z precitlivenosti, liecba Natparom sa ma prerusit’
a reakcie z precitlivenosti sa ¢it’ podl'a Standardnych postupov starostlivosti. Pacientov je
potrebné sledovat’, kym prej riznaky neustupia (pozri Casti 4.3 a 4.8). V pripade preruSenia
lieCby Natparom je potre dovat’ ¢i nedochadza ku hypokalciémii (pozri Cast’ 4.2).

w

Obsah sodika
Tento liek obsahyj j ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodik %

4.5 Liekové a'ihé interakcie
Nat ardioglykozidov (napr. digoxin alebo digitoxin) moéze predisponovat’ pacientov na

di g@ Vi toxicitu, ak dojde k vzniku hyperkalciémie. Nevykonali sa ziadne liekové interakéné
S kardioglykozidmi a Natparom (pozri Cast’ 4.4).

Hladin Vép%(a v sére ovplyviiuju inotropické u€inky kardioglykozidov. Kombinované pouzitie
1&

Vba sledovat’ pacientovu hladinu vapnika v sére v pripade akéhokol'vek lieku, ktory meni hladinu
vapnika v sére (napr. litium, tiazidy).

Stibezné podavanie kyseliny alendronovej a Natparu moéze viest’ k znizeniu G¢inku Setriaceho vapnik
(calcium sparing effect), ¢o moze rusit’ normalizaciu hladiny vapnika v sére. Neodporaca sa stibezné
pouzivanie Natparu s bisfosfonatmi.



Natpar je bielkovina, ktora neinhibuje pecenové mikrozomalne enzymy, ktoré metabolizuja lieciva
(napr. izoenzymy cytochrému P450), ani nimi nie je metabolizovand. Natpar sa neviaze na bielkoviny
a ma maly distribu¢ny objem.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita . @

Nie su k dispozicii tdaje o pouziti Natparu u gravidnych zien. Studie na zvieratdch nepreukd; \
priame ani nepriame G¢inky z hl'adiska reproduk¢nej toxicity (pozri Cast’ 5.3). C

Riziko u tehotnych Zien alebo vyvijajicich sa plodov neméze byt’ vylucené. Rozhodnu& zacat
alebo ukoncit’ lie€bu Natparom pocas gravidity sa ma urobit’ po zvazeni zndmych ri Cby v
porovnani s prinosom pre Zenu.

L 4
Dojcenie \
Nie je zname, ¢i sa Natpar vylucuje do materského mlieka. @

Dostupné farmakologické udaje zo $tadii na zvieratach preukazali Vylué&‘de Natparu do mlieka
(pozri Cast’ 5.3).

Riziko u novorodencov/doj¢iat neméze byt’ vylucené. Rozhodnui @ 1 ukoncit’ dojéenie alebo ukoncit’
liecbu Natparom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia préfdiefa a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
K dispozicii nie sU ziadne udaje o ti¢inkoch Natparu n Qtu u l'udi. Udaje na zvieratich
nepoukazuju na ziadne poSkodenie fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a @hovat’ stroje

Natpar nema Ziadny alebo ma zanedbatelny v na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ked’Ze neurologické priznaky mézu byt prej nekontrolovaného hypoparatyreoidizmu, pacientov
s poruchami kognicie alebo pozornosti @ poucit’, aby sa zdrzali vedenia vozidiel alebo obsluhy
strojov, kym sa priznaky nepommu

4.8 Neziaduce Géinky Q
Suhrn bezpeénostného pre’i}u@

Najcastejsimi neiiaduci%{aﬂiami u pacientov lieCenych Natparom boli hyperkalciémia,

hypokalciémia a s nimi ¢ klinické prejavy zahritujuce bolest’ hlavy, hnacku, vracanie,
parestéziu hypoestez@ perkalciuriu. V klinickych stadiach boli tieto reakcie vo vSeobecnosti z
hl'adiska za’wainqsta S az mierne, prechodného trvania, a boli zvladnuté upravami davok Natparu,

vapnika a/alebo i ho vitaminu D (pozri Casti 4.4 a 5.1).
Tabul'kovy prehl'dd neziaducich reakeii

Neziaduce cie u pacientov lie¢enych Natparom v §tudii kontrolovanej placebom a po uvedeni na
trh st uyeden€ nizsie podla triedy organovych systémov databazy MedDRA a frekvencie. Frekvencie
st d né ako vel’'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10) a nezname (neda sa odhadnut’

zd ych udajov). Vsetky neziaduce reakcie identifikované po uvedeni lieku na trh si uvedené

"Q

\/frieda organovych VePmi ¢asté (> 1/10) | Casté (> 1/100 az < 1/10) | Nezndme (neda sa
systémov odhadnut’ z dostupnych
Udajov)
Poruchy imunitného reakcie z precitlivenosti
systému (dyspnoe, angioedém,
urtikaria, vyrazka)




Poruchy metabolizmu | hyperkalciémia, hypomagneziémiar,
a vyzivy hypokalciémia tetania’
Psychické poruchy Uzkost”, nespavost™
Poruchy nervového bolest’ hlavy*, ospalost™
systému hypoestézia®,
parestézia’ -
Poruchy srdca a palpitacie*-' 'S
srdcovej Cinnosti /\
Poruchy ciev hypertenzia* W\
Poruchy dychacej kagel'" ’ﬁ
sustavy, hrudnika a {
mediastina K'J
Poruchy hnacka*', nauzea*, bolest’ v hornej Casti 4 O
gastrointestinalneho vracanie* brucha* \.
traktu
Poruchy kostroveja | artralgia*, svalové za3klby svalov', bdglv
svalovej sustavy a krée' kosti a svalov', Igie,
spojivového tkaniva bolest’ krku', bolest
koncatin

Poruchy obliciek a hyperkalciy
mocovych ciest polaki%
Celkové poruchy a asténig® Noglest’ v
reakcie v mieste hrudniud, unava, reakcie v
podania mi@vpichu injekcie,
Laboratorne a funkéné * itivne anti-PTH
vySetrenia Ngrotilatky, znizena

@‘ hladina 25-hydroxycholeka

\ Iciferolu v krvit, znizena

Q hladina vitaminu D

*Prejavy a priznaky potencidlne spojené sdayperkalciémiou, pozorované v klinickych skuisaniach.
Prejavy a priznaky potencialne Spojenééokalciémiou, pozorované v klinickych skai§aniach.
Popis vybranych neziaducich rea O

Pocas obdobia titracie davky boli¥gezne pozorované hyperkalciémia a hypokalciémia. Riziko zavaznej
hypokalciémie bolo najvac§ie eruseni Natparu. Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady
hypokalciémie veduce k zaghvafom (pozri ¢ast’ 4.4).

Reakcie v mieste vpichu mjekcie

V stidii kontrolovan cebom sa u 9,5 % (8/84) pacientov lie¢enych Natparom a u 15 % (6/40)
pacientov, ktoryn%gpodané placebo, vyskytla reakcia v mieste vpichu injekcie, z ktorej vsetky
pripady boli m@ lebo strednej zavaznosti.

Imunogenigita
V stlade s%}nciélnymi imunogénnymi vlastnostami liekov obsahujtcich peptidy, podanie Natparu
méig s!ustit’ tvorbu protilatok. V stidii kontrolovanej placebom u dospelych s hypoparatyreoidizmom

bola inerdencia protilatok proti hormoénu pristitnych teliesok (PTH) 8,8 % (3/34) a 5,9 % (1/17) u
pa v, ktorym bolo subkutanne podané 50 az 100 mikrogramov Natparu alebo placebo raz denne
pO&S24 tyzdiiov.

hrnne vo vSetkych klinickych §tudiach u pacientov s hypoparatyreoidizmom, po lie¢be Natparom
pocas obdobia do 7,4 rokov bola miera incidencie imunogenicity 16/87 (18,4 %) a nezdalo sa, Ze by
¢asom narastala. Tychto 16 pacientov malo nizky titer protilatok proti PTH a 12 z nich sa nésledne
stali negativnymi na protilatky. Zjavna prechodna povaha protilatok proti PTH je pravdepodobne
spbsobend ich nizkym titrom. Dvaja z tychto pacientov mali protilatky s neutralizujicou aktivitou; tito
pacienti si udrzali klinickl odpoved’ bez naznakov neziaducich reakcii spojenych s imunitou.




Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

L 4
Predavkovanie moze spdsobit’ hyperkalciémiu, ktorej priznaky mozu zahritovat’ biSenie srdc M;ny
na EKG, hypotenziu, nauzeu, vracanie, zavrat a bolest’ hlavy. Zavazna hyperkalciémia 62@ Zivot
ohrozujuci stav, ktory si vyzaduje stirnu lekarsku starostlivost’ a pozorné sledovanie (pzﬂbt’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI R é’
5.1 Farmakodynamické vlastnosti %\

Farmakoterapeuticka skupina: Homeostatika vapnika, hormony pristitny @sok a analogy, ATC
kod: HO5AA03

Mechanizmus G¢inku 0

Endogénny hormon pristitnych teliesok (PTH) je vylu¢ovany¥pri @ ymi telieskami vo forme
polypeptidu pozostavajuceho z 84 aminokyselin. PTH vykazujsvgj Gc¢inok prostrednictvom
receptorov pre hormon pristitnych teliesok na povrchu bunigkgpritomnych v kostiach, oblickach a
nervovom tkanive. Receptory pre hormon pristitnych teli@ patria do skupiny receptorov
spriahnutych s G-proteinmi.

PTH ma mnozstvo kl'icovych fyziologickych funk&btoré zahriuju jeho ustrednu tlohu v modulacii
hladin vapnika a fosfatov v sére v tizkom rozme iadenie vylu¢ovania vapnika a fosfatov
oblickami, aktivaciu vitaminu D a udrziavani alneho kostného metabolizmu.

bk

Natpar je vyrobeny v E. coli pomocou rekombifiantnej DNA technolégie a je identicky so
sekvenciou 84 aminokyselin endogénnghoMudského horménu pristitnych teliesok.

Farmakodynamické uéinky
PTH (1 — 84) je hlavnym regulét@homeostézy vapnika v plazme. V oblickach PTH (1 — 84)
zvySuje renalnu tubularnu jeal@ iu vapnika a podporuje vyluCovanie fosfatov.

Celkovym tu¢inkom PTH ysenie koncentracie vapnika v sére, zniZenie vyluovania vapnika
moc¢om a znizenie konceqtraeie fosfatov v sére.

Natpar ma rovna%' rnu sekvenciu aminokyselin ako endogénny hormon pristitnych teliesok a

mozno ocakavat, ude mat’ rovnaké fyziologické Gcéinky.
Klinicka ﬁéinnosQabezpeénost’

Bezpeénos%linické uc¢innost’ Natparu u dospelych s hypoparatyreoidizmom st odvodené
z1 ranjomi vanej Studie kontrolovanej placebom a z otvorenej rozsirenej Studie. V tychto Stadiach si

Nat avali pacienti sami, pricom denné davky boli v rozsahu od 25 do 100 mikrogramov v jednej
sut@ ej injekcii.
.

@a 1- REPLACE

icl'om tejto Studie bolo udrzat’ hladinu vapnika v sére pomocou Natparu, a zarovei znizit' davku
peroralne podavaného vapnika a aktivneho vitaminu D alebo ich vymenit’. Tato studia bola
randomizovand, dvojito zaslepen, placebom kontrolovanda, multicentricka a trvala 24 tyzdiov. V ramci
tejto Studie boli pacienti s chronickym hypoparatyreoidizmom, ktori uzivali vapnik a aktivne formy
vitaminu D (metabolit vitaminu D alebo analégy) randomizovani na Natpar (n = 84) alebo placebo
(n = 40). Priemerny vek bol 47,3 rokov (rozsah 19 az 74 rokov); 79 % boli Zeny. Pacienti mali
hypoparatyreoidizmus v priemere 13,6 rokov.


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

Pri randomizacii boli davky aktivnych foriem vitaminu D zniZené o 50 % a pacienti boli zaradeni do
skupiny s Natparom 50 mikrogramov denne alebo do skupiny s placebom. Po randomizécii
nasledovala 12-tyzdnova faza titracie Natparu a 12-tyzdiova faza udrziavania davky Natparu.

Devitdesiat percent randomizovanych pacientov ukoncilo 24 tyzdnov liecby.

Pre t¢innost’ analyzy boli jedinci, ktori splnili tri zlozky trojdielneho kritéria odpovede, pov 3 @
za pacientov odpovedajtcich na liecbu. Pacient odpovedajuci na liecbu bol definovany ROmMAgo
zlozeného koncového ukazovatel’a primarnej Gi¢innosti, ¢o bolo aspoit 50 %-né zniZenie

aktivneho vitaminu D oproti vychodiskovej hodnote A aspoii 50 %-né zniZzenie davky %e ne
podavaného vapnika oproti vychodiskovej hodnote A koncentrécia celkového vapnik@ v Sére
korigovana na albumin, ktora je udrziavana alebo normalizovana v porovnani Syy kovou
hodnotou (> 1,875 mmol/l) a neprekrocila hornt hranicu laboratdrneho normal élQ zsahu.

Na konci lie¢by dosiahlo primarny koncovy ukazovatel’ 46/84 (54,8 %) paci %
v porovnani s 1/40 (2,5 %) pacientov, ktori dostavali placebo (p < 0,001 @

ecenych Natparom

V 24. tyzdni, v pripade pacientov, ktori ukong¢ili §tadiu, bolo 34/79 (48 %) pacientov lieGenych
Natparom nezavislych od lie¢by aktivnym vitaminom D a neuZivaliia€ ako 500 mg citrénanu
vapenatého, v porovnani s 2/33 (6,1 %) pacientov, ktori dostéVaI@cebo (p <0,001).

U Sest'desiatdevat’ percent (58/84) jedincov randomizovaniéﬁ atpar sa preukazalo znizenie davky
peroralne podavaného vapnika o > 50 % v porovnani so /40) jedincov randomizovanych na
placebo. Priemerné percento zmeny z vychodiskovej h mu peroralne podavaného véapnika

bolo -51,8 % (SD 44,6) u jedincov lieGenych Natparot, v porovnani so 6,5 % (SD 38,5) v placebovej
skupine (p < 0,001). Okrem toho, u 87 % (73/84) paeientov lic¢enych Natparom sa preukazalo > 50 %

znizenie davky peroralne podavaného aktivneho&@minu D v porovnani so 45 % (18/40) v placebovej
skupine.

Stidia 2 - RACE Q

Studia 2 bola Sestro¢nou, dlhotrvajicoy, dtyorenou, rozsirenou Stadiou dennych subkutannych davok
Natparu ucastnikom s hypoparatyreojdizimom, ktori ukonéili predchadzajuce Stadie s Natparom.

Do stadie bolo zaradenych celkoQQ Gicastnikov. Ugastnici dostavali denné

davky 25 mikrogramov, 50 mi mov, 75 mikrogramov alebo 100 mikrogramov po dobu priblizne
72 mesiacov (priemer 2 0% 5,6 rokov)). Minimalne trvanie expozicie Natparu bolo 41 dni

a maximalne trvanie boloé dni (~ 6,8 rokov).

61,2 % (30/49) ﬁéast@ na konci lie¢by dosiahlo primarny ciel'ovy parameter ucinnosti definovany
ako celkova kon% vapnika v sére korigovana na albumin, ktora bola normalizovana alebo
udrziavana v por. ni s vychodiskovou hodnotou a neprekrac¢ovala hornt hranicu normalnych
hodnét; > 50 %zniPenie oproti vychodiskovej hodnote alebo < 500 mg dennej suplementécie vapnika
a>50% z&nie oproti vychodiskovej hodnote alebo < 0,25 pg dennej suplementacie kalcitriolom.

prie yeh albuminom korigovanych sérovych hladin vapnika (n = 49, 2,09 (SD 0,174) mmol/l pri
vy ovej hodnote; n = 38, 2,08 (SD 0,167) mmol/l po 72 mesiacoch), poklesu sérovej hladiny
f (n =49, 1,56 (SD 0,188) mmol/l na zac¢iatku $tudie; n = 36, 1,26 (SD 0,198) mmol/Il
042 mesiacoch) a udrzovanie normalnej hodnoty kalcia a fosfatov (< 4,4 mmol?/1?) u vsetkych
astnikov (n = 49, na zaciatku Stadie; n = 36 po 72 mesiacoch).

V}'/sledsy preukazuju stalost’ fyziologickych ucinkov Natparu pocas 72 mesiacov, vratane udrzania

K dlhodobym u¢inkom patrilo znizenie priemerného vylu¢ovania vapnika moc¢om na normalny rozsah
(n =48, 8,92 (SD 5,009) mmol/den pri vychodiskovej hodnote; n = 32, 5,63 (SD 3,207) mmol/I

po 72 mesiacoch) a stabilizacia norméalnych priemernych hladin sérového kreatininu

(n =49, 84,7 (SD 18,16) pumol/l na zaciatku $tadie; n = 38, 78,2 (SD 18,52) umol/l po 72 mesiacoch).
Okrem toho sa udrZala normalna mineréalna hustota kosti.
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Pediatricka populécia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Natparom v jedne;j
alebo vo viacerych podskupinéch pediatrickej populécie s hypoparatyreoidizmom (informécie

0 pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena4, ze sa oCakavaji d’alSie udaje o tgn@

lieku.
ieku ‘ (J

Europska agentura pre lieky najmenej raz roéne posudi nové informacie o tomto lieku a w@ﬁﬂhm
charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat’. é

5.2  Farmakokinetické vlastnosti N %
Farmakokinetika Natparu po subkutdnnom podani do stehna jedincov s hypo \eoidizmom bola v
sulade s farmakokinetikou pozorovanou u zdravych postmenopauzalnych zi€p, ym bol hormoén
pristitnych teliesok podavany do stehna a brucha. Q

=}

Absorpcia
Natpar podany subkutanne mal absolutnu biologicka dostupnost’ 5

Distribucia @

Po intraven6znom podani mal Natpar distribu¢ny objem 5,3% rovnovaznom stave.

Biotransformacia O
Stadie in vitro a in vivo preukazali, ze klirens Natpag§ rvom rade peCenovy proces, pricom
oblicky zohravaji mensiu tlohu.

Eliminécia @

V peceni je hormon pristitnych teliesok Stie katepsinmi. V obli¢kach sa hormon pristitnych
teliesok a C-terminalne fragmenty vylucuju gl®kperularnou filtraciou.

Farmakokineticky/farmakodynamicky
Hormon pristitnych teliesok (rDNA: odnotil v otvorenej farmakokinetickej/farmakodynamicke;j

stadii, v ktorej 7 pacienti s hypopéaratyreoidizmom dostali jednorazové subkutanne davky vo

vyske 50 a 100 mikrog ranlgv, @ novym vymyvacim intervalom medzi davkami.

K maximalnym plazmati oncentraciam (priemerna hodnota Tmax) Natparu dochadza

do 5 az 30 minat, ak d , oby¢ajne mensiemu maximu po 1 az 2 hodindch. Zdanlivy terminalny
polcas (ti2) bol 3,02 re davku 50 mikrogramov a 2,83 hodin pre davku 100 mikrogramov.
Maximalne priet%Ir Senia hladiny vapnika v sére, ku ktorym doslo v priebehu 12 hodin, boli

pri davke 50 mikrogramov a 0,175 mmol/Il pri davke 100 mikrogramov.

priblizne 0,125 :
Uéinok na metab®lizmus minerdlov

Liecba Na m zvySuje koncentraciu vapnika v sére u pacientov s hypoparatyreoidizmom, a k
tomuto zvysefiiu dochadza v zavislosti od davky. Po jednorazovej injekcii hormonu pristitnych
teIi%;DNA) dosiahla priemernd hladina celkového véapnika v sére svoje maximum

me@ a 12 hodinami. Kalcemicka odpoved’ sa udrzala dlhsie ako 24 hodin po podani.

L 4

@ovanie vapnika mocom

iccba Natparom vedie k poklesu vylucovania vapnika mo¢om o 13 % pri davke 50 mikrogramov a
0 23 % pri davke 100 mikrogramov az po minimum v priebehu 3 aZ 6 hodin; vylu¢ovanie vapnika
mocom sa vrati na hodnoty pred lie¢bou po 16 az 24 hodinach.

Fosfaty
Po injekcii Natparu, hladina fosfatov v sére klesa umerne k hladine PTH (1 — 84) pocas
prvych 4 hodin a pretrvava pocas 24 hodin po injekcii.
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Aktivny vitamin D

Hladina 1,25-(OH).D v sére sa zvySuje po jednej davke Natparu na maximalnu Groven po
priblizne 12 hodinach, pri¢om k navratu na hodnoty blizke za¢iato¢nym dochadza do 24 hodin. U
davky 50 mikrogramov bol pozorovany vacsi narast hladin 1,25-(OH).D v sére ako u

davky 100 mikrogramov, pravdepodobne kvoli priamej inhibicii obli¢kového

enzymu 25-hydroxyvitamin D-1-hydroxylazy sérovym vapnikom. . @
Osobitné populacie \
Porucha funkcie pecene @

Farmakokineticka stiidia u jedincov, ktori netrpeli hypoparatyreoidizmom sa vykonala u & muzov

a 6 zien so stredne zavaznym poskodenim pecene (skore 7 — 9 na stupnici podl’% C%- ugha [stupenl
B]), ktori boli porovnavani so zhodnou skupinou 12 jedincov s normalnou funkc ¢ene. Po
jednorazovej subkutannej davke 100 mikrogramov boli priemerné hodnoty C max Korigovanej na
zaCiatoCny stav vyssie o 18 % az 20 % u jedincov so stredne zdvaznym po§ ako u jedincov s
normalnou funkciou. Medzi dvomi skupinami peéeniovej funkcie neboli Z zjavné rozdiely v
casovych profiloch celkovej koncentracie vapnika v sére. U pacientov s ﬁemym az stredne zavaznym
poskodenim pecene sa neodporica tiprava davkovania Natparu. U pasigntov so zavaznym poskodenim
pecene nie su k dispozicii ziadne udaje.

%O
Porucha funkcie obliciek &
Farmakokinetika po jednorazovej subkutannej davke 100 mi ramov Natparu bola hodnotena
u 16 jedincov bez poSkodenia (klirens kreatininu (CL¢) > /min) a u 16 jedincov s poskodenim
obli¢iek. Priemerna maximalna koncentracia (Cmax) PT, odani 100 mikrogramov horménu
pristitnych teliesok (rDNA) jedincom s miernym az zavaznym poskodenim obli¢iek
(CL¢r 30 az 80 ml/min) bola priblizne o 23 % vyssi priemerna maximalna koncentracia

pozorovana u jedincov s normalnou funkciou ob . Expozicia PTH, merana pomocou hodnoty
AUCqposiedns, bola priblizne o 3,9 % vysSia a ho AUCo-posiedna korigovanej na zaciatocny stav, bola
priblizne o 2,5 % vyssia ako expozicia PTH. rovana u jedincov s normalnou funkciou obliciek.

Na zaklade tychto vysledkov, u pacienmniemym az stredne zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek
(CL¢r 30 az 80 ml/min) nie je potrebna a uprava davky. U pacientov podstupujticich oblickova
dialyzu neboli vykonané ziadne étﬁdﬁ] pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek nie su k
dispozicii ziadne udaje.

Pediatricka populacia = Q/
Nie su k dispozicii farm@ ické daje u pediatrickych pacientov.

Starsie osoby

Klinické studie s, Nat nezahrnovali dostato¢né mnozstvo jedincov vo veku 65 rokov a starSich na
to, aby sa stan% odpoved’ u tychto osob sa lisi od odpovede u mladsich jedincov.

Pohlavie

V stadii R%ACE sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné rozdiely medzi pohlaviami.

m

H 2

Nies p&rebné ziadna prava davky na zaklade hmotnosti.

&

@\ Predklinické iidaje o bezpeénosti
Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, mutagenity,
toxicity na fertilitu a v§eobecni reprodukciu, a miestnej znaSanlivosti neodhalili Ziadne osobitné riziko

pre l'udi.

Potkany, ktorym boli podavané denné injekcie Natparu po dobu 2 rokov, mali nadmernu tvorbu
kostnej hmoty zavisla od davky a zvySeny vyskyt nadorov kosti, vratane osteosarkému,
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pravdepodobne spésobeny negenotoxickym mechanizmom. Klinicky vyznam tychto zisteni nie je
znamy, vzhl'adom na rozdiely vo fyziologii kosti medzi potkanmi a 'ud’'mi. V klinickych skuSaniach
neboli pozorované ziadne osteosarkomy.

Natpar nemal nepriaznivy vplyv na fertilitu alebo v€asny vyvoj embryi potkanov, embryofetalny
vyvoj u potkanov a krélikov, ani na pre- alebo postnatalny vyvoj u potkanov. Minimalne mnozstv
Natparu sa vylucuje do mlieka laktujucich potkanov. . @

N

U opic, ktoré po dobu 6 mesiacov denne dostavali subkutanne davky, bol zvyseny vyskyg ob(éy)vej
tubularnej mineralizacie pri Urovniach expozicie, ktoré boli 2,7-krat vyssie ako hladina k@‘ej
expozicie pri najvyssej davke.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE ‘\%

6.1 Zoznam pomocnych latok @Q
Prasok K

Chlorid sodny 0
Manitol
Monohydrat kyseliny citrénovej k,o

Hydroxid sodny (na Upravu pH)

Rozpustadlo
Metakrezol

Voda na injekcie
6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti 0
3 roky. O

Rekonstituovany roztok Q

Po rekonstitticii bola che a‘asfyzikalna stabilita pocas pouZivania roztoku preukazana po
dobu 14 dni pri skladovani adnicke (2 °C — 8 °C) a po dobu 3 dni pri skladovani mimo chladni¢ky
pri teplote neprevySujuce] 25 °C pocas 14-denného obdobia pouzivania.

Pero s obsahom %r@xovanej naplne udrziavajte dokladne uzatvorené na ochranu pred svetlom.
6.4 gpecié]l@ozornenia na uchovavanie

Uchovavajtesmchladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajfe v mraznicke.

Nép%hnvévajte v prislusnom drziaku na naplne vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
?\ ienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

\( Druh obalu a obsah balenia

Dvojkomorova sklenena napli v drziaku na naplne je vyhotovena zo skla typu | s 2 zatkami z
brémbutylovej gumy a so zastvacim krytom (hlinik) s uzaverom z brémbutylovej gumy.
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Natpar 25 mikrogramov

Kazda napln v purpurovom drziaku na naplne obsahuje 350 mikrogramov hormonu pristitnych
teliesok (rDNA) vo forme prasku v prvej komorke a 1 000 mikrolitrov rozptstadla v druhej komorke
(zodpovedajuce 14 davkam).

Natpar 50 mikrogramov
Kazda naplii v cervenom drZiaku na néplne obsahuje 700 mikrogramov hormoénu pristitnych teli
(rDNA) vo forme prasku v prvej komorke a 1 000 mikrolitrov rozptstadla v druhej komérke:\

(zodpovedajuce 14 davkam). \
Natpar 75 mikrogramov @
Kazda napln v sivom drziaku na naplne obsahuje 1 050 mikrogramov horménu pri§ teliesok

(rDNA) vo forme prasku v prvej komorke a 1 000 mikrolitrov rozptstadla v dn}h@ﬂérke
(zodpovedajuce 14 davkam).

Natpar 100 mikrogramov %

Kazda naplii v modrom drziaku na naplne obsahuje 1 400 mikrogramov gnu pristitnych teliesok
(rDNA) vo forme prasku v prvej komorke a 1 000 mikrolitrov rozpusta druhej komoérke
(zodpovedajlce 14 davkam). 0

Velkost balenia: Skatul’ka obsahuje 2 naplne. \ O

Na oznacenie rozli¢nych sil sa pouzivaja rozli¢né farby §ka@ﬁéplni:

25 mikrogramov - Fjurpurové O
50 mikrogramov - Cervena &/Q

75 mikrogramov - Siva

100 mikrogramov - Modra
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu aanbchédzanie s liekom

Hormon pristitnych teliesok (rDNA) s ava injek¢ne pomocou naplne s perom na opakované
pouzitie. Jedno pero smie pouzit’ ibaj acient. Pre kazdu injekciu sa musi pouzit’ nova sterilna
ihla. Pouzivajte ihly na injek¢né per kosti 31 G x 8 mm. Po rekonstitticii musi byt tekutina
bezfarebna a prakticky bez obsahi cdzorodych Castic; hormon pristitnych teliesok (rDNA) sa nesmie
pouzit’, ak je rekonétituoviily @ zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje viditel'né Castice.

NEPOTRIASAIJTE poca stitucie alebo po nej; potriasanie moze sposobit’ denaturaciu lieciva.

Predtym, ako pouzij eg na opakované pouzitie, precitajte si navod na pouZitie v pisomne;j
informécii pre p a

Vsetok nepoui@@e alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi

poziadavkami.

7. \@.iITEL’ ROZHODNUTIA O REGISTRACII

. @Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Bl 2 Miesian Plaza
V 58 Baggot Street Lower
Dublin 2
D02 HW68

irsko
medinfoEMEA@takeda.com
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8. REGISTRACNE CiSLO

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE \ (J

v

Détum prvej registrécie:’ 24. aprila 2017 {

Datum posledného predlzenia registracie: 26. februara 2025 &
. \@

10. DATUM REVIZIE TEXTU Q

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stran urépskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II 0

\
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLO HO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYR (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) OLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBM IA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY M{QIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO EDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO SINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE PO@DAVKY NA SPLNENIE

POSTREGI CNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
S POIIBMI U
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického liediva (biologickych liediv)

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG . @
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11 \
A-1121 Wien \ (J

Rakusko @

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie éﬁgg

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch N

Block 2 Miesian Plaza %
50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2 @
D02 HW68 Q

irsko
medinfoEMEA @takeda.com 0

O

\
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJL’% A VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzeni dpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2). &z

C. DALSIE PODMIENKY A POZIA]@‘Y REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravyaQ bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tieku st stanovené V ¢lanku 9 nariadenia (ES) ¢. 507/2006
a v sulade s tymito poziadavkami g dfzitel’ rozhodnutia o registracii predlozit’ PSUR kazdych
6 mesiacov.

3. & |
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulad ankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejneny europskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodm%.aegistrécii predlozi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

>

D. PO ENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
PO ANIA LIEKU

. an riadenia rizik (RMP
X%, e

@el’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl’adu nad liekmi,
ré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registraénej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
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vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v désledk

u ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

Povinnost’ vykonat’ postregistracné opatrenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykona tieto opatrenia:

o

4

Udajoch odvodenych z registra pacientov s hypoparatyreoidizmom, ktori

su lieceni NATPAROM. Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma zhromazdit’

Udaje o pevnych klinickych koncovych ukazovatel'och (hustota kosti, Q

kalcifik&cie makkého tkaniva a funkcia obli¢iek), spolu s Gdajmi K
O

o0 hyperkalciurii a kvalite zivota.

Zaverecna sprava z klinickej §tadie ma byt predlozena do

Popis Termin vykdnania
Neintervencna stidia bezpec¢nosti lieku po registracii (PASS): S cielom Drzitel' rézh8dnutia
zhromazdit’ tidaje o dlhodobe;j klinickej i¢innosti a bezpecnosti, drzitel 0 regiStgcii naplanuje
rozhodnutia o registracii ma predlozit’ vysledky Stidie zalozenej na zah

Nelnych sprav o
%ku registra v
.yerlodicky

aktualizovanych
spravach

0 bezpecnosti
(PSUR).

31. decembra 2035.

v

OSOBITNE PO’iIADAVKY NA SPLN
PRI REGISTRACII S PODMIENK@\

E.

Tato registracia bola schvalena s podmienkou N preto ma podrl'a ¢lanku 14-a
(ES) 726/2004 drzitel’ rozhodnutia o re@cii do ur¢eného terminu vykonat

N

OSTREGISTRACNYCH OPATRENI

ods. 4 nariadenia
’ nasledujuce opatrenia:

Popis \J

Termin vykonania

S cielom d’alSieho potvrdenia (€@ nndsti a bezpecnosti NATPARU v liecbe
pacientov s chronickym Blp ratyreoidizmom, ktorych nie je mozné
primerane kontrolovat’ sar@‘?au Standardnou lie¢bou, drzitel’ rozhodnutia
0 registracii ma VykonQ omizovanu kontrolovani Studiu, ktora
porovna NATPAR sg=§tandardnou starostlivostou a s alternativnym
davkovanim podl’3 s@aleného protokolu.

Spréva z klinig@étﬁdie ma byt predlozens do:

31. decembra 2026

O
W
Y4

L4
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A. OZNACENIE O



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Natpar 25 mikrogramov/davku prasok a rozptstadlo na injekény roztok (J
Natpar 50 mikrogramov/davku prasok a rozptst'adlo na injekény roztok \
Natpar 75 mikrogramov/davku prasok a rozpustadlo na injekény roztok @
Natpar 100 mikrogramov/davku prasok a rozpustadlo na injekény roztok é

Hormon pristitnych teliesok (rDNA) :

2. LIECIVO (LIECIVA) AO)

Kazda davka po rekonstitucii obsahuje 25 mikrogramov hormonu pristitfiych teliesok (rDNA)
v 71,4 mikrolitroch roztoku.
Kazda napln obsahuje 350 mikrogramov hormonu pristitnych telie NA).

Kazda davka po rekonstitucii obsahuje 50 mikrogramov hom&@étlmych teliesok (rDNA)
v 71,4 mikrolitroch roztoku.
Kazda napln obsahuje 700 mikrogramov hormoénu pristitn iesok (rDNA).

Kazda davka po rekonstitucii obsahuje 75 mikrogram onu pristitnych teliesok (rDNA)
v 71,4 mikrolitroch roztoku.

Kazda napln obsahuje 1 050 mikrogramov hormo tltnych teliesok (rDNA).

Kazda davka po rekonstitucii obsahuje 100 rarn v hormoénu pristitnych teliesok (rDNA)
v 71,4 mikrolitroch roztoku.

Kazda napln obsahuje 1 400 mlkrogram onu pristitnych teliesok (rDNA).

f\

3. ZOZNAM POMOCNYCHJMTOK
»

Chlorid sodny, manitol, mg @ﬁ kyseliny citronovej, metakrezol, hydroxid sodny (na Upravu pH),

voda na injekcie. (J
k&

4. LIEKOVA FGRWIA A OBSAH

Prasok a rozpust na injek¢ény roztok

2 naplne v %'luénych drziakoch na naplne

5. *OSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

0
Vr pouzitl’m si precitajte pisomni informaciu pre pouzivatela.

Subkutanne pouzitie.

Pouzivajte s pomockou na miesanie, perom Natpar, ihlami do pera

21



6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

= 3
| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE+ ()

WO

L4

| 8. DATUM EXSPIRACIE (’b
EXP é/
L 4
Népln so zmieSanym obsahom zlikvidujte po 14 dnoch. Q\

V4

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. 0
Neuchovavajte v mraznicke. \
Napln uchovavajte v prislusnom drziaku na naplii vo vonkaj$ofg obale na ochranu pred svetlom.

O\
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDA EPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, O VHODNE
, v O ,
11. NAZOV A ADRESA DRZITELA DNUTIA O REGISTRACII

Street Lower, Dublin 2, D02 HW68, irsko.

O

Takeda Pharmaceuticals International @ela Branch, Block 2 Miesian Plaza, 50 — 58 Baggot

12. REGISTRACNE CiSIAQ i

S
EU/1/15/1078/001
EU/1/15/1078/002 Q
EU/1/15/1078/003

EU/1/15/1078/004 ! O

&
13. CiSLO VQOBNEJ SARZE

Lot

or

| 14 ~ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
N

4

| 15. POKYNY NA POUZITIE

22



| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Natpar 25
Natpar 50
Natpar 75

Natpar 100
&
N

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD _ ./

L4
Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom. é

‘A

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYA'OKOM

SN
NN

PC {Q
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK DRZIAKA NA NAPLN

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Natpar 25 mg/davku prasok na injekény roztok (/
Natpar 50 mg/davku prasok na injekény roztok \
Natpar 75 mg/davku prasok na injekény roztok ,b
Natpar 100 mg/davku prasok na injekény roztok

Hormon pristitnych teliesok (rDNA) é}

S.C. 24

[ 2. SPOSOB PODAVANIA ,@ - |

«
| 3. DATUM EXSPIRACIE 0. |

EXP @-

e
4. CISLO VYROBNEJ SARZE PR

Lot Q‘
O

|5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, O OVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

24



TEXT NA UPOMIENKOVEJ KARTE (nachadza sa v baleni)

Pred zmieSanim nasad’te ihlu.
Pozri navod na pouzitie.
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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Natpar 25 mikrogramov/davku prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Natpar 50 mikrogramov/davku prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Natpar 75 mikrogramov/davku prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Natpar 100 mikrogramov/davku prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Hormon pristitnych teliesok . \@
vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych i fgﬁcii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u v ytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4. &

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouiiyat%to liek, pretoze

obsahuje pre vas ddleZité informacie. N

- Tuto pisomn0 informéciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste %novu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo gz‘n a.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. ]Q u uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na'syojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s né v tejto pisomnej informaécii.
Pozri ¢ast’ 4. @
V tejto pisomnej informécii sa dozviete: %
Co je Natpar a na o sa pouziva O

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Na
Ako pouzivat’ Natpar

Mozné vedlajsie ucinky &
Ako uchovavat’ Natpar \®

Obsah balenia a d’alSie informacie

Navod na pouzitie Q

1. Co je Natpar a na &o sa pou@

Co je Natpar? Q

Natpar je ndhrada horrnéﬂ'l* r@ﬁpel}'/ch so znizenou funkciou pristitnych teliesok, stav zndmy ako
"hypoparatyreoidizmus".

NogkrwdE

Hypoparatyreoidizm ochorenie spdsobené nizkymi hladinami horménu pristitnych teliesok, ktory
je produkovany pristitiymi telieskami v krku. Tento hormoén reguluje mnozstvo vapnika a fosfatu v

Nizka hla apnika mdze spdsobit’ priznaky v mnohych Castiach tela, vratane kosti, srdca, koze,

krvi a moci.
Ak mate prﬂﬁﬁu hladinu hormonu pristitnych teliesok, mozete mat’ nizku hladinu vépnika v krvi.
svalov,Eblié ¢k, mozgu a nervov. Zoznam priznakov nizkej hladiny vapnika, pozri Cast’ 4.

Na synteticka forma horménu pristitnych teliesok, ktora vam poméze udrzat’ hladiny vapnika a

T v krvi a moci na normalnej Grovni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Natpar

NepouzZivajte Natpar

- ak ste alergicky na hormon pristitnych teliesok alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6)

- ak prave podstupujete alebo ste podstupili radioterapiu (ozarovanie) kosti
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- ak mate rakovinu kosti alebo iny druh rakoviny, ktora sa rozsirila do kosti

- ak ste vystaveni zvySenému riziku vzniku rakoviny kosti nazyvanej osteosarkom (napriklad, ak
trpite Pagetovou chorobou alebo inymi chorobami kosti)

- ak vySetrenie krvi preukaze, Ze mate neobjasnen¢ zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy v
kostiach

- ak mate pseudohypoparatyreoidizmus, zriedkavy stav, pri ktorom telo nereaguje primerane na
telom produkovany hormon pristitnych teliesok. N @

Upozornenia a opatrenia \ (J
Vi

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Natpar, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdsdvotru sestru.

Ak podstupujete liecbu Natparom, mozete mat’ vedl'ajsie ucinky spojené s nizkou %) vysokou
. , . . s ene e Sy L4
hladinou vapnika v krvi (vedlajsie G¢inky, pozri Cast’ 4).

Vyskyt tychto ucinkov je pravdepodobnejsi: @%

- na zaciatku liecby Natparom,

- ak zmenite davku Natparu, K
- ak vynechate jednu z dennych davok injekcie,

- ak prestanete uzivat’ Natpar na kratky ¢as alebo tplne. 0

\

Mozete dostat’ lieky na liecbu alebo prevenciu tychto vedlajsi

ucinkov alebo vas mozu poziadat,
aby ste prestali uzivat’ niektoré lieky. Tieto lieky zahriiuju vépmi

alebo vitamin D.
Vas lekar vam skontroluje hladiny vapnika. M6ze by potrebné, aby ste zmenili davku Natparu alebo

na kratky cas si prestali podavat’ injekcie. \®

Testy a kontroly
Vas lekar skontroluje, ako reagujete na liecbu:

- pocas prvych 7 dni od zaciatku liechy, a
- ak doslo k zmene davky.

Ak st vase priznaky zavazné, lekar vam moze predpis tocnu liecbu.

Toto sa vykond pouzitim testov, @merajﬁ hladinu vapnika v krvi alebo moci. Lekar vam moze
prikdzat’, aby ste zmenili mnoz apnika alebo vitaminu D, ktoré uzivate (v akejkol'vek forme,
vratane potravin s vysokyﬁ* m vapnika).

Ak mate oblickové kamene,%brat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete

pouzivat’ Natpar. O

Deti a dospievaﬁ@k;

Natpar sa nema pouzivat’ u deti alebo dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov.

Iné lieky a%tpar

Ak zivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane dole
ﬂ@/ch liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
- digoxin, tiez znamy ako digitalis, liek na srdce
V lieky pouzivané na liecbu osteopordzy, nazyvané bisfosfonaty, ako je kyselina alendrénova
- lieky, ktoré moézu ovplyvnit’ hladinu vapnika v krvi, ako su litium alebo niektor¢ lieky, ktoré sa
pouzivajl na zvysenie objemu mocu (diuretika).
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento lick. K dispozicii su len
obmedzené Gdaje 0 bezpecnosti Natparu u gravidnych zien. Bolo preukazané, ze Natpar prestupuje do
mlieka potkanov, ale nie je zndme, ¢i Natpar prestupuje do materského mlieka.

L 4
Vas lekar rozhodne, ¢i zacat’ lieCbu Natparom. Vas lekar tiez rozhodne, ¢i mate pokracovat’ \
pouzivanim tohto lieku, ak otehotniete alebo za¢nete dojcit’ pocas lieCby. . t}

G
xS

Vedenie vozidiel a obsluha strojov R %

Nie je zname, ¢i Natpar ma akékol'vek ucinky na fertilitu.

Natpar nemé ziadny uc¢inok na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroj otny
hypoparatyreoidizmus vSak méze ovplyvnit’ schopnost’ koncentracie. Ak % Senu schopnost’
m s

koncentracie, netreba, aby ste viedli vozidla alebo obsluhovali stroje, ky chopnost’
koncentracie nezlepsi. (
Natpar obsahuje sodik 0

\

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednefjdayke, t. j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika. %
3. Ako pouzivat’ Natpar K/Q

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako va 1 vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika® lekar alebo zdravotna sestra vas zaskolia ako
pouzivat’ pero Natpar.

Natpar sa podava subkutannou injekciqu (ped kozu) kazdy dent pomocou pera, ktoré vam pomoze
podat’ liek vo forme injekcie. O

»Natpar pero na opakované pouzitie*ssa bude v tejto pisomnej informdcii nazyvat’ ,,pero Natpar* alebo

,pEro®. n @
O

Déavka

Odporacana zaéiatoé@% Natparu je 50 mikrogramov denne.
- Vas lekar ys e na zaklade vysledkov vySetrenia krvi za¢at’ lieCbu dennou
davkou 2 gramov.

- Po 2 az 4 ty#dnoch vas lekar moze upravit’ davku.
Davka Na% je u jednotlivych osob rozna. Potrebna davka u 'udi moze byt
1

mikrogramov Natparu denne.

\Z alebo vitamin D. Lekar vam povie, aké davky mate uzivat’ denne.
V) pouZzivat’ pero

Preditajte si "Cast’ 7. Navod na pouZitie” v tejto pisomnej informécii predtym, ako za¢nete
pouzivat’ pero.

medzi 35 a
P@ zivania Natparu vam moéze lekar prikazat’, aby ste uzivali d’alsie lieky, ako st doplnky

Pero nepouzivajte, ak je roztok zakaleny alebo sfarbeny alebo ak obsahuje viditeIné Castice.
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Pred prvym pouzitim pera sa liek musi zmieSat’.
Po zmiesani lieku je pero Natpar pripravené na pouzitie a liek mozno podat’ injekciou pod kozu
stehna. Podajte injekciou do druhého stehna na d’alsi den a pokracujte so striedanim stehien.

Vzdy, ked’ dostanete davku Natparu, sa dorazne odporuca zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze (lot) lieku,
aby sa zachoval zaznam pouzitych Sarzi (lot).

Ako dlho pouzZivat’ :\
Natpar pouzivajte tak dlho, ako vam to predpise lekar. /b
Ak pouzijete viac Natparu, ako mate é

. , . . . . . ’ v e * (%) H
Ak si omylom podate injekciou viac ako jednu davku Natparu za deii, okamzite &Q@at te na Svojho
lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouZit’ Natpar &

Ak zabudnete pouzit’ Natpar (alebo ak si ho nemdzete podat’ v obvy Case), pouzite injekciu
akonahle to bude mozné, ale nepodajte si viac ako jednu davku injekeig/v rovnaky den.

\

Pouzite nasledujucu davku Natparu v obvyklom Case na d’al§% 0ze byt potrebné, aby ste uzili
viacsie mnozstvo doplnkov vapnika, ak mate prejavy nizkej @Jny vapnika v krvi; priznaky, pozri

Cast’ 4. O

NepouzZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili ygechanu davku.
Ak prestanete pouZivat® Natpar @
Porad’te sa s lekarom, ak chcete prerusit’ lie@! atparom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajictsa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ﬁf{nl@Q

Tak ako vsetky lieky, aj t¢ jck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé vedlajSie u@

Pri pouZzivani Nat a mozu vyskytnut’ nasledovné potencialne zavazné vedlajsie ucinky:
o Vel'mi castepvysoké hladiny vapnika v krvi, ku ktorym moze dojst’ CastejSie na zaciatku lieCby

s Natparo
o Vel’%s‘[é: nizke hladiny vapnika v krvi; k tomuto moze dojst’ CastejSie, ak nahle prerusite
uzivanie Natparu.

Pri spojené s vysokymi alebo nizkymi hladinami vapnika st uvedené v zozname nizsie. Ak sa u
Yﬂ\ ytnu ktorékol'vek z tychto vedlajsich G¢inkov, okamzite sa obrat'te na lekara.

Vd’alﬁm vedlajSim icinkom patria:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
. bolesti hlavy*

° mravéenie a necitlivost’ koze'

. hnagka*

(] nauzea a vracanie*
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. bolest’ kibov*
o svalové kfée'

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

o pocit nervozity a Uzkosti'

. problémy so spankom (pocit ospalosti pocas diia alebo problémy so spankom v noci)*

o rychly alebo nepravidelny tlkot srdca* . @
o vysoky krvny tlak* (}
. kasel’ )

o bolest’ brucha* ,b

. svalové zasklby alebo kice' &

. bolest’ svalov' &/

. bolest krku® ‘\%

o bolest’ v rukach a nohach

o zvySena hladina vapnika v mo¢i* Q

y potreba ¢astého mocenia’ @

Unava a nedostatok energie* K

bolest’ v hrudniku
sCervenenie a bolest’ v mieste vpichu injekcie
sméad* \

protilatky (vytvorené vaSim imunitnym systémom) pwpam

vas lekar moze zistit’ znizené hladiny vitaminu D a hdeéfRa v krvnych testoch’

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostuppychidajov):

o alergické reakcie (precitlivenost)), napriklad% tvare, pier, ust alebo jazyka, dychavi¢nost’,
svrbenie, vyrazka, zihlavka

. zachvaty (kf¢e) sposobené nizkou hladi nika v krvif

*Tieto vedl'ajsie ucinky mozu byt spojené s%kou hladinou vapnika v krvi.
"Tieto vedl'ajsie Gi¢inky mozu byt spoijniz u hladinou véapnika v krvi.

Hlasenie vedPajSich i¢inkov O
Ak sa u vas vyskytne akykol'vekSwgdl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsi inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie

u¢inky mozete hlasit’ aj priafno ffa narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mﬁi@' iet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchowavat’ Natpar

Tento liek uch@jte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouiiva@nto liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na naplni a skatul'ke po EXP. Datum
exspiragie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Fr ieSanim

-\ Uchovévajte v chladnicke (2°C — 8°C).
. Neuchovavajte v mraznicke.
. Napli uchovavajte v prislusnom drziaku na napli vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po zmieSani

. Uchovavajte v chladni¢ke (2°C — 8°C).
. Neuchovavajte v mraznicke.
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. Pero s obsahom zmiesanej naplne udrziavajte dokladne uzatvorené na ochranu pred svetlom.

. Nepouzivajte tento liek viac ako 14 dni po zmieSani.

. Nepouzivajte tento liek, ak nebol spravne uchovavany.

. Pred nasadenim novej ihly na pero Natpar sa uistite, Ze roztok je ¢iry a bezfarebny. Obvykle
vidno malé bublinky. Nepouzivajte tento liek, ak sa zakalil, sfarbil alebo ak obsahuje vidite'né

Castice.
Q@

Nelikvidujte lieky domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia po
chranit’ zivotné prostredie. .

6. Obsah balenia a d’alSie informacie é

Co Natpar obsahuje 0\%
Lie¢ivo je hormon pristitnych teliesok (rDNA). ZQ

Liek je dostupny v 4 rdznych silach néplne (kazda napli obsahuje 14 day,

Natpar 25 mikrogramov
Kazda davka po rekonstitticii obsahuje 25 mikrogramov horménu hbqych teliesok
v 71,4 mikrolitroch roztoku. é

Natpar 50 mikrogramov %

Kazda davka po rekonstitticii obsahuje 50 mikrogramov u pristitnych teliesok
v 71,4 mikrolitroch roztoku. @I

Natpar 75 mikrogramov SS?
Kazda davka po rekonstitacii obsahuje 75 mikro horménu pristitnych teliesok
v 71,4 mikrolitroch roztoku. \9@

Natpar 100 mikrogramov
Kazda davka po rekonstitucii obsahuJe 1@0 mikrogramov hormdnu pristitnych teliesok
v 71,4 mikrolitroch roztoku.

Dalsie zlozky néplne (pre vietky s

V présku:

- chlorid sodny "(;0
*  manitol

«  monohydrat kysell itrdnovej
< hydroxid sodny pravu pH)
V rozpustadle: k

. metakrez

- voda %jekme
Ako vxeré atpar a obsah balenia

Ka aplin Natparu obsahuje lick vo forme prasku s rozpustadlom na vytvorenie injek¢ného
. Napli je vyrobena zo skla, s gumenou zatkou na vrchu. Napli je umiestnena v plastovom

Waku na napli

Natpar je dostupny v baleni s 2 napliiami v drZiakoch na naplne.
Farba $katulky/néplne znazornuje silu Natparu:

Natpar 25 mikrogramov/davku
Purpurova napln.
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Natpar 50 mikrogramov/davku
Cervena napln.

Natpar 75 mikrogramov/davku
Siva napln.

Natpar 100 mikrogramov/davku
Modra napli.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

irsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte m@ho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

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

Buarapus

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

O

lic s.r.o.

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech

Tel: +420 234 722 722

medinfoEMEA @takeda,co
N2

Danmark (J

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 Q

medinfoEMEA @itakeda.com

DeutschlanQ

Takeda Gmb

Tel: +4%00 825 3325

mediEfoE EA@takeda.com

da Pharma OU
I: +372 6177 669
edinfoEMEA@takeda.com

E\Lado

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
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Lietué’

Ta ,UAB
: 0521 09 070
edinfoEMEA@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

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
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.o.
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

Kvmpog
A.POTAMITIS MEDICARE LTD 0
TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.c

Latvija
Takeda Latvia SIA -‘(6

Tel: +371 67840082

medinfoEM EA@take@sm

Tato pisomna i

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 R

medinfoEM EA@takeda.Em\%

Slovenija

Takeda Pharmaceu '@armacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082,480
medinfoEME@ﬂakeda.com

Slovenska(republika
Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

megh EA@takeda.com
0
e

Qi/Finland
¥ Jakeda Oy

O
Q

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

acia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena4, Ze sa o tomto lieku ocakavaju d’alsie

dopliujucdurformacie.

tara pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informacie o tomto lieku a tuto pisomna

Eurdpska ag
info i bude podla potreby aktualizovat’.

/www.ema.europa.eu.

P rg%é informé&cie o tomto lieku st dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentary pre lieky:
N httﬁ*/.
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7. Navod na pouZitie
Tato prirucka je ur¢ena na pomoc pri priprave, podavani a uchovavani pera Natpar.

Tento navod je rozdeleny na 5 &asti

Zoznamte sa s ¢astami pera Natpar a s Natparom @

.
N

Priprava a mieSanie Natparu ) V
Priprava pera Natpar ’({V

o y ]
Podavanie dennej davky R %‘

Ako uchovavat’ liek Qv
- -

Ak v ktoromkol’'vek ¢ase potrebujete pomoc, obrat’te sa na svojho Yekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Mozete tiez kontaktovat’ spolo¢nost” Takeda na medi EA@takeda.com.
\
Co potrebujete vediet’ predtym, ako zaénete &
o NEPOUZIVAITE pero Natpar az kym vam lekar ale@ravotné sestra neukaze, ako ho

pouzivat’. 9
o Pouzivajte tento navod na pouzitie vzdy, ked prj jete liek alebo pero, alebo ked’ podavate
injekciu, aby ste nevynechali ziaden krok. &
Kazdy deii sa na pero musi nasadit’ nova i
Novu népln treba pripravit’ kazdych 14@
NEPOUZIVAIJTE tento liek, ak zistit zakalil, sfarbil alebo obsahuje viditelné Castice.
Napln vzdy uchovavajte v chladnicke 2°C-8°C).
Naplit NEUCHOVAVAITE v mraugicke.
NEPOUZIVAITE napli, ktora mrazena.
Zlikvidujte vsetky naplne so anym obsahom starSie ako 14 dni.
Déavku uzivajte len raz za den®
Na ocistenie pera Natp vonkaj$ok pera vlhkou handri¢kou. Pero NEPONARAIJTE do
vody, ani ho neumy 'mo necistite ziadnou tekutinou.
o Zahod'te pouzitu napli Natpar a pouzité ihly podl'a prikazu lekara, lekédrnika, alebo zdravotnej
sestry.
o Pero Natpar m@ pakovane pouzit’ pocas 2 rokov.

NJ

O
<
N

L4
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Zoznamte sa s ¢ast’ami pera Natpar a s Natparom

Zoznamte sa so suciastkami pera Natpar
Casti pera Natpar

zahod'te, ked’ budete pripraveny pouZzivat pero.

Davkovacie okienko Otocny regulator Injekéné tlac1d](>

Poznédmka: Chrani¢ ty¢inky (falo§na napln) chrani ty¢inku pocas prepravy z tovarne. Chranic ty @y

davkovania 2
Chranic tyci falo$nd ndpln Dolna cast
Kryt rianic ty¢inky (falosnd népli) olna ¢as ‘

Népln Natpar Q
Népln Natpar obsahuje prasok lieku a rozpustadlo na zmieSanie s prask gr
musite zmieSat’ v naplni predtym, ako pouzijete pero Natpar.

e Kazda napln obsahuje 14 davok.

e Indikator davky ukazuje pocet davok zostavajucich v nép{ni.o

Xo

Indikator davky Prasok  Telafl

aSok a rozpustadlo
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Ostatné potrebné pomocky:

Poznédmka: Tampony navlh¢ené v alkohole, injek¢éné ihly a nadoba na ostré predmety odolna proti

prepichnutiu nie st suc¢astou balenia.
Sledovaci stitok naplne sa nachadza v tomto navode na pouzitie.

e o Na o<istenie miesta ‘/b
—— vpichu pouzite tampdn
S navihéeny v alkohole X
Sledovaci titok ’\@
naplne Q
Jednorazova ihla (zviéseny nihlad) {

(priklad nadoby
odolnej proti

prepichnutiu) Tycinka (vysunutd)
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Priprava a mieSanie Natparu

Predtym, ako pouzijete Natpar, musite ho zmiesat’. Po zmieSani mozno liek pouzit’ az

na 14 injekcii (14 davok).

Ak pouzivate Natpar prvy raz sami, lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako zmiesat’ napln
Natpar.

1. Pri priprave na podanie davky zabezpecte, aby napln Natpar bola
vybrata z chladnicky.

Poznédmka: Naplii uchovavajte po celt dobu v chladnicke,
s vynimkou pripravy a podavania lieku.

o Umyte a utrite si ruky.
e  Pripravte si pomdcky, vratane:
o pomocky na zmieSanie

o novej naplne Natpar z chladnic¢ky {
o novej jednorazovej ihly na pero
o nadoby na ostré predmety odolnej proti prepichnut®
o ceruzky alebo pera na zapisanie datumov mieSani
naplne
o sledovacieho $titka naplne (nachadza sa v t
navode na pouzitie)
o pera Natpar na podanie lieku O

o tohto navodu na pouzitie Q

2. Zapiste si datumy do sledovacieho Stitku na

Sledovaci stitok naplne \
Pokyny:

e Zapiste datum 14 dni od dnesaéh@dna na miesto vedl'a "Zlikvidujte diia" (rovnaky den v tyzdni,

e ZapiSte dne$ny datum na miestQ vedl'a»'Datum zmieSania".
sgéh}

deni uvedeny v "Zlikvidujte'diia" naplh nepouZivajte.

0 2 tyzdne neskor). Q
e Zlikvidujte napli v def:& y v "Zlikvidujte diia" aj v pripade, ze v naplni eSte zostal liek. V
e Na zmieSanie n%? e ihla musi byt’ nasadena na pero.
)

Q&
@) Népli 1
ogétum ZmieSania: /]

(O Zlikvidujte diia: /] (Rovnaky defi v tyzdni, o 2 tyZdne neskor)
N ! Naplii 2
4
\Ql Détum zmie$ania: Y A
AV Zlikvidujte dita: ; ,  (Ronakydenvtyidni, o2 tyidne neskdr)
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Odstrante papierovu foliu z krytu ihly.

Zaskrutkujte ihlu pera na napln
v smere hodinovych ruciciek.

e  Zaistite, aby bola ihla pera rovno

a pevne na naplni ($irsi okraj krytu
ihly sa musi dotykat’ ,,ramena“
naplne®).

Neodstranujte kryt ihly alebo
ochranny kryt kym nie ste pripraveni
podat’ liek.

Otocte koliesko pombcky na mieSanie

proti smeru hodinovych ruciciek na
vsunutie ty¢inky, ak nie je uz vsunuta.

e Uistite sa, Ze tyCinka v pomocke na

mieSanie vyzera takto (Uplne vsunutd).

Zaskrutkujte naplin Natpar na pomoc
mieSanie v smere hodinovych m@k.

Ihla musi byt pevne nas na pero.

Drziac napln Kr ihly smerujicim
nahor, pomalg e koliesko v smere
hodinovych k az kym sa zatky v

naplni nef%’ﬁ pohybovat’ a kym sa

S

oliesko nézacéne vol’ne otacat’.
koliesk & tacat’

drzte smerom nahor.
ocku na mieSanie NEDRZTE

\kﬁikmo.

O
Q
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8.  Uistite sa, ze zatky su v tejto polohe a
zostavaju spolu.

9.  Uchopte pomodcku na mieSanie s
nasadenou napliiou a s ihlou smerujucou
nahor, a jemne pohybujte napliou zboka
na bok (napr. ako ru¢ic¢ka na hodinach
ukazujuca 9. hodinu a 3.hodinu)
priblizne 10-krat, aby sa rozpustil prasok
nachédzajuci sa v naplni.

e Napliiou NEPOTRIASAJTE.
Zabezpecte, aby ihla smerovala nahor.
e Polozte pomodcku na miesanie s
nasadenou népliou a
pockajte 5 mintt, aby sa prasok uplne
rozpustil.

Roztok skontrolujte pred podanim kazdej
dennej davky. Ak je roztok zakaleny,
obsahuje viditel'n¢ Castice alebo nie je \,b
bezfarebny po 5 mindtach, tento liek Q

nepouZivajte. Obrat’te sa na lekara,
lekarnika alebo zdravotnu ses%

Normalne vidno malé bublinkE.

Priprava pera Natpar Q
~

Pero Natpar budete.pi vat’ raz
kazdych 14 dni.
1.  Zoberte pero a %‘ce kryt. Kryt odlozte 4 )

na neskorsi tie.
\}E

2
NS -l

N

*

40



2. Odskrutkujte chranic¢ ty¢inky (faloSnu 4
naplii) alebo prazdnu napli proti smeru
hodinovych ruciciek a zahod’te ho do
nadoby na ostré predmety odolnej proti
prepichnutiu.

iy

3. Stlacte injekéné tlacidlo. Mate vidiet
oznacenie "0" zarovhané so zarezom v
davkovacom okienku. Ak nevidite
zarovnané oznacenie "0", zatladte
injek¢né tlacidlo az kym sa nezarovna.

4. Vsuite tyCinku. Ak je ty¢inka vysunuta,
otoCte tmavocervenym prstencom proti

XS

21
smeru hodinovych ruciciek na jej QO
vsunutie. Prstenec nadmerne neutahujte. &

N\
\}Q
O

(

5. Skontrolujte tyCinky. 0 urobené
spravne, bude mat';e} edzeru.
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6.  Odskrutkujte napli z pomocky na
mieSanie proti smeru hodinovych rucic¢iek
a odlozte pomocku na miesanie.

7. Nasad'te napln na pero. Uchopte dolnt
Cast’ pera a drzte ho tyCinkou smerujicou
nahor.

8. Krytom ihly smerujdcim nahor,
zaskrutkujte naplil na pero v smere

2)
O
S

hodinovych ru¢i¢iek na doraz (az kym i!b

je Ziadny priestor medzi naplnou a

perom). Q

9. Prestrie@tie pera Natpar

Oto{?egulé‘[or davkovania v smere
odinévych ruciciek az kym "GO" nie je
N\ &wvnané so zarezom v davkovacom
@ ienku.

*

N
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10. Drzte pero krytom ihly smerujiicim nahor.

11. Zatlacte injekcné tlacidlo na rovnej
ploche, ako je stolova doska, az kym
oznacenie "0" nie je zarovnané so zdrezom
v davkovacom okienku.

e Je normélne ak sa 1 alebo 2 kvapky
tekutiny objavia na ihle pocas tohto
kroku.

e Neodstraiujte napln s lickom z pera
az do datumu likvidacie ("Zlikvidujte
dia") alebo kym sa napli
nevyprazdni.

e Pero prestrieknite iba raz pre kaid@l

nova napln.

Podavanie dennej davky Q

POZNAMKA: AK ste prav ili mieSanie lieku a pripravu pera, a ihla je nasadena
na pere, pre navod ako po jekciu pomocou pera Natpar chod’te priamo na

"Pred podanim injekcie@uej davky' (krok 6 v tejto casti).
cPoO

Ak kedykol'vek pojeb J moc, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
1. Umyte a utrite si rul&/
2. Pripravte si pomécky, vratane:

e pera z chladnicky

e nowvgj [ednorazovej ihly pre pero

e nadoBy na ostré predmety odolnej proti prepichnutiu

o poénu navlhéeného v alkohole

*ﬁﬂémka: Zmiesanu napli v pere uchovavajte po celd
@ bu v chladnicke, s vynimkou pripravy a podavania lieku.
L 4

N
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2
e

J

Skontrolujte naplii. 4

Odstrante kryt z pera Natpar. Vnutri sa ma nachadzat’ napli
S0 zmieSanym obsahom.

Pred nasadenim novej ihly na pero skontrolujte: {

e Cije roztok ¢iry, bezfarebny a neobsahuje Ziadne Vidit(%féastice. Normalne vidno
malé bublinky.

Ak tekutina nie je &ira, bezfarebna alebo ak obsahuje W 1@3 Castice, nepouZivajte tento
liek. Obrat’te sa na lekara, lekarnika alebo zdr u sestru.

Budete musiet’ pripravit’ novl napln Natparu, ak: O

e v pere uz nie su ziadne davky (poéitad@na "0")
alebo

e bol dosiahnuty datum likvidacie ('@ujte dna", pozri sledovaci §titok).
(

Nasadenie novej ihly. Q

e Odstratite papierov(i foliu z @ihly.

e Pevne drzte pero Natpar 1slej polohe.
e Zaistite, aby bol kryt i 0 a pevne ho zaskrutkujte
na napli v smere ho ych ruéiiek (8irsi okraj krytu

ihly sa musi do_ty’k framena‘ naplne).
e Neodstranujte kr@ y.

\é’(\
S

w\ Pred podanim injekcie dennej davky.

e NEPOUZIVAIJTE napli, ktora bola zmrazena.
e Zlikvidujte vSetky naplne so zmiesanym obsahom, ak bol dosiahnuty datum likvidacie
("Zlikvidujte dia", pozri sledovaci §titok).
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7. Miesto vpichu na stehne utrite tamponom navlhéenym 4
Vv alkohole. Podajte kazdy deii striedavo do jedného alebo
druhého stehna.

N
\_

Zabezpelte, aby pocas krokov 8 az 17 kryt ihly stéle smeroval nadol.

8. Drzte pero Natpar tak, aby ihla smerovala kolmo nadol.

e Drzte ihlu smerom nadol azZ kym sa nedokon¢i
podavanie injekcie.

9. Drzte pero tak, aby ste videli davkovacie okienko. \&,O

K2
&
K

10.  Otocte regulator davkovania az kym " nie je zarovnané so
zarezom v okienku. Neotacajte regulator davkovania d’alej ako
"GO". 6

o Ak sa regulator dav Qa t'azko otaca, mozno nie je
dostatok tekutiny v I

Skontrolujte indikago y na naplni, aby ste zistili, ¢i v
naplni zostali este n€jake davky alebo skontrolujte datum
likvidacie ("ZIlik e diia") na sledovacom $titku naplne, \_

v
2

b ynulo viac ako 14 dni.

11.  Jemne pdﬂ%po naplni 3- az 5-krat. Tymto sa odstrania
akékol’@ linky vzduchu prec¢ od ihly.

2

aby ste zistili

*

&
N
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12.

13.

14.

15.

L4

N

Pripravte ihlu na pero na podanie injekcie.
Bez odskrutkovania,

e Stiahnite kryt ihly priamym pohybom a odloZte ho nabok.
e Potom stiahnite chranic¢ ihly a zlikvidujte ho.

Drzte pero tak, aby ste videli “GO” v davkovacom okienku,
pri¢om ihla na pero bude smerovat’ nadol.

/70&(‘5

X

Pozorne si precitajte kroky 15, 16 a 17 ym, ako podate liek.
Zasunte ihlu celi do stehna (moézete nadyihnit’ riasu koze, ak
vam to poradi lekar alebo zdrav@sestra). Uistite sa, ze

v okienku vidno "GQO". O

<&

Tlaéte injekéné tHgéido az kym oznacenie "0" nie je zarovnané
SO zarezom Vv ovacom okienku. Mate vidiet a pocitit’, Ze sa
OrC

oto¢ny r% avkovania vratil na "0". Pomaly pogitajte
do 10.

N
2

e~

Dolezita poznamka o podavani injekcie:

Aby sa zabranilo poddavkovaniu, je potrebné, aby ste podrzali
ihlu v kozi 10 sekund PO stlaceni injekéného tlacidla.
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17.

18.

19.

20.

21.

Priamym pohybom vytiahnite ihlu zo stehna.

e Je normalne vidiet’ ako sa objavia 1 alebo 2 kvapky tekutiny na ihle pocas tohto kroku.

e Ak si nemyslite, Ze ste dostali plnu davku, neuzite d’al$iu davku. Zavolajte svojmu lekarovi.

Mozno budete musiet’ uzit’ vapnik a vitamin D.

Naberacim pohybom opatrne nasad’te vel’ky kryt ihly
na odkrytd ihlu.

e Ubezpecte sa, ze ihla je do krytu zasunuta na doraz.

Drziac napln, odskrutkujte kryt ihly (s ihlou na pero vnutri)
proti smeru hodinovych ruciciek.
\

e Nezdielajte pero ani ihly na pero s nikym inym. M@zet€ich
infikovat’, alebo mdzu infikovat’ oni vas. %

O
)
“

Zlikvidujte pouzita ihlu do nadoby Qé predmety odolnej
proti prepichnutiu.

Opytajte sa lekara, Iekérnim?m zdravotnej sestry, ako

spravne zlikvidovat® plni u na ostré predmety odolnej

proti prepichnutiu. @
S
N
O

N

Nasad’ spét’ na pero.
I musi byt nasadena na pero predtym, ako bude
mozné nasadit’ kryt pera.

Zarovnajte oznacenia na povrchovej ¢asti pera a krytu.

kliknutie.

[ ]
N @- Zatlacte stcasne na kryt a pero az kym nebudete pocut’

a7

\




22.  Ulozte pero Natpar do chladnicky.

Ako uchovavat’ liek

Naplne Natparu a akékol’'vek pero, ktoré obsahuje naplii so zmiesanym obsahom, sa maju
vidy uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). °
e Niapli NEUCHOVAVAJTE e NEPOUZIVAJTE naplii, e Zlikvidujte viet M ne
v mraznicke. ktora bola zmrazena. S0 zmieSanym olnﬂorn
starSie ako 1
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