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vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN Q

Natpar 25 mikrogram/dos pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning \
Natpar 50 mikrogram/dos pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning
Natpar 75 mikrogram/dos pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning \'\

Natpar 100 mikrogram/dos pulver och vatska till injektionsvétska, 16shing
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING k

Natpar 25 mikrogram ﬂn
En dos innehaller 25 mlkrogram parathormon (rDNA)*i 71,4 mlkr0|lt® g efter beredning.

En cylinderampull innehaller 350 mikrogram parathormon (rDNA)
Natpar 50 mikrogram

En dos innehaller 50 mlkrogram parathormon (rDNA)* i 71,4 m er 16sning efter beredning.
En cylinderampull innehaller 700 mikrogram parathormon (rDNH@

Natpar 75 mikrogram v
En dos innehaller 75 mikrogram parathormon (rDNA)* =Rl mikroliter [6sning efter beredning.
En cylinderampull innehaller 1 050 mikrogram parat% (rDNA).

Natpar 100 mikrogram g{
En dos innehaller 100 mikrogram parathormon A)* i 71,4 mikroliter 16sning efter beredning.
En cylinderampull innehaller 1 400 mikrogr athormon (rDNA).

*Parathormon (rDNA), som framstallts.i E@Ii med hjalp av rekombinant DNA-teknik, &r identiskt
med sekvensen av de 84 ammosyrorr@endogent humant parathormon.

Hjélpdmne(n) med kénd effekt @
En dos innehaller 0,32 mg natri%

For fullstandig forteckning b\q%élpémnen, se avsnitt 6.1.

A

3. LAKEMEDEL RM

Pulver och vats{@mJektlonsvatska 16sning.

Pulvret ar vi vaatskan &r en Klar, farglos vétska.

4. ﬁISKA UPPGIFTER

’.4. Terapeutiska indikationer

laggsbehandling vid kronisk hypoparatyreoidism hos vuxna dér endast standardbehandling inte ger
adekvat kontroll.



4.2 Dosering och administreringssatt

Allmént
Behandling ska bevakas av lakare eller annan behorig halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av
behandling av patienter med hypoparatyreoidism.

Malet med behandling med Natpar ar att uppna adekvata kalciumnivaer och symtomlindring (se@
avsnitt 4.4). Malvarden for kalcium-fosfatmetabolism ska vara i linje med aktuella ¢
behandlingsriktlinjer for behandling av hypoparatyreoidism.

Fore insattning och under behandling med Natpar: \'\
e Kontrollera att depéer av 25-OH vitamin-D ér tillrackliga. %
e Kontrollera att serummagnesium ar inom referensomradet. k
Dosering
Initiering av Natpar Q
kutan injektion i laret

1. Initiera behandlingen med 50 mikrogram en gang dagligen som Co\
(alternera lar varje dag). Om serumkalcium fore dos &ar > 2,2
25 mikrogram dvervdgas.
2. Hos patienter som anvander aktivt vitamin D minskas den,deseh med 50 % om serumkalcium
fore dos ar éver 1,87 mmol/l.
Hos patienter som anvander kalciumtillskott bibeha a dos.
Méat serumkalcium fore dos inom 2-5 dagar. Om ser@imkalcium fére dos ar under 1,87 mmol/I

eller éver 2,55 mmol/l ska denna métning upp@ Sta dag.

/I kan en startdos pa

»w

5. Justera dosen av aktivt vitamin D och/eller kal lIskott baserat pa serumkalcium och klinisk
bedémning (d.v.s. tecken och symtom pa hypo-‘eflér hyperkalcemi). Forslag pa dosjusteringar
av Natpar, aktivt vitamin D och kalciumtill@tt, baserat pa serumkalcium, anges nedan:

A
Atgard i forsta l@ Atgard i andra hand Atgard i tredje hand

Serumkalcium fore dos Natpa_ > Aktivt vitamin D Kalciumtillskott
Overvag @mska
Over normalgrans eller sétta utN\atpar och _ ) _
(UT\I) 2 55 mmol/I* o%bedor.r_mmg Minska eller sétt ut** Minska
att méata
00 umkalcium
Sver 2,25 mmol/l och \ ervag att minska Ingen forandring, eller
under 6vre X Minska eller sétt ut** . ml.nska om aktivt
normalgrans 2,55 mmol/I v[tamln D r_edar.1 satts ut
fore detta titreringssteg
Mindre &n eller Iil@ Ingen forandring
med 2,25 m Ingen forandring Ingen forandring
gver 2 mmol/
@ Overvag att oka efter
Under@ol/l minst 2-4 veckor vid en Oka Oka
~ stabil dos

*KW/érdet kan variera efter laboratorium

t ut hos patienter som far den lagsta tillgangliga dosen

o

\ﬁ Upprepa steg 4 och 5 tills malnivaerna for serumkalcium fore dos ligger inom intervallet
2,0-2,25 mmol/l, aktivt vitamin D har satts ut och kalciumtillskott ar tillréckligt for att tacka det
dagliga behovet.




Doseringsjustering av Natpar efter initieringsperioden
Serumkalcium maste foljas under titrering (se avsnitt 4.4).

Dosen av Natpar kan 0kas i steg om 25 mikrogram cirka varannan till var fjarde vecka, upp till en
maximal daglig dos pa 100 mikrogram. Dosminskning till lagst 25 mikrogram kan ske nar som helst.

Albuminkorrigerat serumkalcium bor métas 8-12 timmar efter dosering av Natpar. Om serumka{@
efter dos &r > ULN ska forst aktivt vitamin D och dérefter kalciumtillskott reduceras med fortSoS
monitorering. Serumkalcium fore och efter dos ska vid upprepade métningar vara inom ett agp abelt
intervall innan en hogre dos av Natpar 6vervags. Om serumkalcium efter dos forblir > oralt
kalciumtillskott minskas ytterligare eller séttas ut (se &ven tabell under Initiering av N US}

Om albuminkorrigerat serumkalcium efter dos Overstiger ULN och allt aktivt vita %eller oralt
kalcium har satts ut, eller vid symtom som tyder pa hyperkalcemi, ska dosen a r minskas,
oavsett Natpardos (se avsnitt 4.4). (&

.

Utebliven dos .

Vid en utebliven dos maste Natpar administreras sa snart som mojligt &@erligare tillagg av
kalcium och/eller aktivt vitamin D ges vid symtom pa hypokalcemi&

Behandlingsavbrott eller utsattning av behandling

Abrupt avbrott eller utséttning av Natpar kan leda till svar hyp emi. Tillfallig eller permanent
utséttning av behandling med Natpar maste atfoljas av ove;@gmg av kalciumnivaer i serum och vid

behov justera tillskottet av kalcium och/eller aktivt vitami e avsnitt 4.4).

Sarskilda populationer QO

Aldre

Se avsnitt 5.2, Q/
L

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering ar nédvéndig hos patle% latt till mattligt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance 30-80 ml/min). Da% patienter med gravt nedsatt njurfunktion saknas (se
avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering ar n('jdvandl atlenter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion
(totalpoang 7-9 pa Child- Pu@lan Data fran patienter med gravt nedsatt leverfunktion saknas (se

avsnitt 4.4).
A

Pediatrisk population ”b
Sakerhet och effekt,QrINatpar for barn under 18 ar har annu inte faststallts. Inga data finns

tillgangliga.
&

Administreringssatt
Natpar kan @unistreras av patienten sjalv. Patienterna maste undervisas i ratt injektionsteknik av
fdrskri\@ ler sjukskdterska, i synnerhet under initial anvandning.

Var maste administreras som en subkutan injektion en gang dagligen i laret, alternerande sida
h{dag till dag.

L 4
@isningar om beredning av lékemedlet fore administrering och om anvéndning av injektionspennan
Inns i avsnitt 6.6 och i anvisningarna som medfoljer bipacksedeln.

Natpar far inte administreras intravenost eller intramuskulart.



4.3 Kontraindikationer

Natpar ar kontraindicerat till patienter:
- med 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- som far eller tidigare har fatt stralbehandling av skelettet

- med skelettumdrer eller skelettmetastaser
- som har 6kad utgangsrisk for osteosarkom sasom patienter med Pagets sjukdom i benvéavna

arftliga sjukdomar ‘\
- med ofdrklarliga férhojningar av skelettspecifikt alkaliskt fosfatas
- med pseudohypoparatyreoidism. \'\
4.4 Varningar och forsiktighet @

Sparbarhet Q
For att forbattra sparbarheten av biologiska lakemedel ska det administrerade ﬁ& edlets namn och

tillverknigssatsnummer journalféras tydligt.

Malet med behandlingen med Natpar &r att uppna en serumkalciumko Qtlon pa 2,0-2,25 mmol/I
fore dos och en serumkalciumkoncentration pa < 2,55 mmol/l 8-12 timmar efter dos.

Monitorering av patienter under behandling o
Serumkalciumnivaerna fore dos och i vissa fall efter dos mast
Natpar (se avsnitt 4.2). | en klinisk multicenterstudie var a i
(ACSC) 6-10 timmar efter dos i genomsnitt 0,25 mmol/l hg
observerad 6kning pa 0,7 mmol/l. Doser av kalcium, vit,
hyperkalcemi observeras efter dos, dven om kalciumi@

avsnitt 4.2).

vakas under behandling med
orrigerade serumkalciumvarden

in vérdena fore dos, med en maximal
eller Natpar kan behéva minskas om
trationerna fore dos &r acceptabla (se

Hyperkalcemi
Hyperkalcemi har rapporterats i kliniska studi ed Natpar. Hyperkalcemi férekom framst under
titreringsperioden, under vilken doserna a alcium, aktivt vitamin D och Natpar justerades.

monitoreringsinformationen samt fra enterna om eventuella symtom pa hyperkalcemi. Om svar
hyperkalcemi (> 3,0 mmol/l eller 6yer dén évre normalgransen med symtom) utvecklas, évervég
hydrering och tillfallig utséttnin tpar, kalcium och aktivt vitamin D tills serumkalcium atergar
till det normala intervallet. Ov darefter att ateruppta behandling med Natpar, kalcium och aktivt
vitamin D i lagre doser (se a\'t 4.2 och 4.8).

Hyperkalcemi kan minimeras genom @ ta den rekommenderade doseringen och

Hypokalcemi K {
Hypokalcemi, en vanli@nisk manifestation av hypoparatyreoidism, rapporterades i kliniska studier

med Natpar. De fl av de hypokalcemiska handelserna som uppstod i de kliniska studierna var latta
till mattliga i svér%(grad. Efter marknadsintroduktionen har fall av symtomatisk hypokalcemi,
inklusive fall lett till krampanfall rapporterats hos patienter som behandlats med Natpar.
Risken for alléig hypokalcemi &r storst efter att Natpar medvetet eller omedvetet missats att tas eller
plétsligt av@ s, men kan intraffa nar som helst. Tillfallig eller permanent utséttning av Natpar maste
atfoljas nitorering av kalciumnivaer i serum och vid behov ckning av exogent kalcium och/eller
aktivt \ﬁn D. Hypokalcemi kan minimeras genom att beakta den rekommenderade doseringen och
mon' ringsinformationen samt fraga patienterna om eventuella symtom pa hypokalcemi (se

4.2 och 4.8).

tidig anvéndning av hjartglykosider
\ﬁyperkalceml oavsett orsak kan predisponera for digitalistoxicitet. Overvaka nivéer av serumkalcium
och hjartglykosid samt tecken och symtom pa digitalistoxicitet hos patienter som anvander Natpar
samtidigt med hjartglykosider (som digoxin eller digitoxin) (se avsnitt 4.5).



Svar njur- eller leversjukdom
Natpar ska anvandas med forsiktighet till patienter med svar njur- eller leversjukdom eftersom de inte
har utvérderats i kliniska studier.

Anvéndning hos unga vuxna
Natpar ska anvandas med forsiktighet hos unga vuxna patienter med 6ppna epifyser eftersom dessQ
patienter kan ha 6kad risk for osteosarkom (se avsnitt 4.3). Q

*

Anvéndning hos &ldre patienter .
Kliniska studier av Natpar omfattade inte tillrackligt stort antal patienter i aldern 65 ar o for att
*

faststélla om dessa patienter svarar annorlunda pa behandling an yngre patienter. .’O

Takyfylaxi %
Den kalciumékande effekten av Natpar kan minska med tiden hos vissa patientei ret pa
kalciumkoncentrationen i serum vid administrering av Natpar ska 6vervakas ragettndet for att
upptécka detta och diagnosen takyfylaxi 6vervagas. (

*

L 4
Om serumkoncentrationen av 25-OH vitamin-D &r lag kan lampligt tillfk terstalla
serumkalciumsvaret pa Natpar (se avsnitt 4.2). &
Urolitiasis .

Natpar har inte studerats hos patienter med urolitiasis. Natp;@ﬂvéndas med forsiktighet hos

a grund av risk att forvarra detta

patienter med aktiv urolitiasis, eller som nyligen haft uroli

tillstand.

Overkanslighet O

Efter marknadsintroduktionen har det forekommit ra| r om 6verkénslighetsreaktioner hos

patienter som tar Natpar. Overkanslighetsreaktio an inkludera anafylaxi, dyspné, angioddem,
urtikaria, hudutslag och sa vidare. Om tecken elg mtom pa en allvarlig dverkanslighetsreaktion
uppkommer ska behandling med Natpar satt ch dverkanslighetsreaktionen behandlas enligt
standardvard. Patienten ska Gvervakas tills forsvinner och symtom gar ver (se avsnitt 4.3
och 4.8). Om Natpar satts ut ar dvervakhinonavseende hypokalcemi nddvandig (se avsnitt 4.2).

Natriuminnehall \
Detta lakemedel innehaller min@ mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

*
45 Interaktioner med C}Pa lakemedel och dvriga interaktioner

De inotropa effekternzf@jértglykosider paverkas av kalciumnivaer i serum. Kombinerad anvandning
av Natpar och hjértgtykosider (t.ex. digoxin eller digitoxin) kan predisponera for digitalistoxicitet om
hyperkalcemi utv . Ingen lakemedelsinteraktionsstudie har utférts med hjartglykosider och

Natpar (se avsg\

Hos patien m behandlas med lakemedel som paverkar kalciumnivaerna i serum (t.ex. litium,
tiazidet)gg alciumnivaer i serum Gvervakas.

Sam administrering av alendronsyra och Natpar kan leda till en minskning av den
!} iumsparande effekten, som kan paverka normaliseringen av serumkalcium. Samtidig anvandning
. tpar och bisfosfonater rekommenderas inte.

\ﬁatpar ar ett protein som inte metaboliseras av och inte hAmmar hepatiska mikrosomala
lakemedelsmetaboliserande enzymer (t.ex. cytokrom P450 isoenzymer). Natpar &r inte proteinbundet
och har en Iag distributionsvolym.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga data fran anvandning av Natpar hos gravida kvinnor. Djurstudier visar inga direkta eller
indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

om man ska satta in eller avbryta/avsta fran behandling med Natpar under graviditet efter att git

En risk for den gravida kvinnan eller for fostrets utveckling kan inte uteslutas. Ett beslut més'mg
hénsyn till de kénda riskerna med behandling jamfort med férdelen med behandling for kyir@n

Amning .’\
Det ar okant om Natpar utsondras i brostmjolk. @

Tillgangliga farmakologiska data for ratta har visat att Natpar utsondras i mjc'jléS anitt 5.3).

En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Ett beslut maste fattds om man ska
avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Natpar efter tagit hansyn till
fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinfan

Fertilitet &

Det finns inga data om Natpars effekter pa fertiliteten hos ménnisVQDjurdata tyder inte pa nagon
nedsattning av fertilitet. X

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och ar@aa maskiner

Natpar har ingen eller forsumbar effekt pa formagan fora fordon och anvanda maskiner.
Eftersom neurologiska symtom kan vara ett tecken p ntrollerad hypoparatyreoidism bor patienter
med kognitions- eller uppmarksamhetsstérning r?@att avsta fran att kora bil eller anvanda maskiner
tills symtomen har klingat av.

*
*

S
4.8 Biverkningar Q
“

Sammanfattning av séikerhetsprofilen\n
De vanligaste biverkningarna bland pati
och de kliniska manifestationer étsocieras med dessa inklusive huvudvark, diarré, krakningar,
parestesi, hypoestesi och hyperkateiuri. | de kliniska studierna var dessa reaktioner i allménhet latta till
mattliga i svarighetsgrad ch aende, och behandlades med justeringar av doserna av Natpar,
kalcium och/eller aktivt vi&m D (se avsnitt 4.4 och 5.1).

ter behandlade med Natpar var hyperkalcemi, hypokalcemi

. . 0.
Tabell 6ver blverknlnq@
Biverkningar hos pq%ter behandlade med Natpar i den placebokontrollerade studien och efter
marknadsintrodul@ anges nedan efter MedDRA:s organsystem och frekvens. Frekvenserna
definieras so et vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10) och ingen kéind frekvens (kan inte

beréaknas fran angliga data). Alla biverkningar som identifierats efter marknadsintroduktionen

anges i kur
FaN
Or @ass Mycket vanliga Vanliga (>1/100, Ingen kand frekvens
&/ (=1/10) <1/10) (kan inte beraknas fran
‘\L. tillgéngliga data)
"/‘Dhmunsystemet Overkanslighets-reakti
\/, oner (dyspné,
angiotddem, urtikaria,
hudutslag)
Metabolism och hyperkalcemi, hypomagnesemi®,
nutrition hypokalcemi tetani’
Psykiska stérningar angest’, somnléshet*




Centrala och perifera

huvudvark* ",

somnolens*

bréstkorg och
mediastinum

nervsystemet hypoestesi’, parestesi’

Hjartat palpitationer*
Blodkérl hypertoni*
Andningsvagar, hosta’

Magtarmkanalen

diarré*, illamaende*,
krédkningar*

smarta i 6vre delen av
buken*

S
S

*

Muskuloskeletala
systemet och bindvéav

artralgi*,
muskelspasmer®

muskelryckningar,
muskuloskeletal
smarta’, myalgi,
nacksmartaf, smarta i
extremiteter ¢

Njurar och urinvagar

hyperkalciuri*,
pollakisuri® N ¢

Allméanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstéllet

asteni*, brostsmarta™, ~
trotthet, reaktio

Undersokningar

minskni

injektionsstéllet, torst*
anti-PT;%( par,
25-hydgoxikolekalcifer
oli , minskning
av inD

*Tecken och symtom som eventuellt &r associerade med hyp
"Tecken och symtom som eventuellt &r associerade med h

<

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hyperkalcemi och hypokalcemi uppstod vanli

hypokalcemi var storst efter utsattning av Na

rapporterats efter marknadsintroduktion.e
L 4

Reaktioner vid injektionsstallet

N4

cemi som har observerats i kliniska studier.

cemi som har observerats i kliniska studier.

is under dostitreringsperioden. Risken for allvarlig
Fall av hypokalcemi, som lett till krampanfall, har

n@sa nitt 4.4).

| en placebokontrollerad studie up@de 9,5 % (8/84) av de Natpar-behandlade patienterna och

15 % (6/40) av de placebobehal
eller mattliga i svarighetsgrad.
*

Immunogenicitet

| Gverensstammelse m@év
peptider, kan administre

studie pa vuxna me
8,8 % (3/34) o

N

Natpar respek& acebo en gang dagligen i 24 veckor.

n{/ patienterna en reaktion vid injektionsstéllet. Samtliga var latta

otentiellt immunogena egenskaperna hos lakemedel som innehaller

g av Natpar orsaka utveckling av antikroppar. | en placebokontrollerad
poparatyreoidism var férekomsten av antikroppar mot parathormon (PTH)
@/o (1/17) hos patienter som fick subkutan administrering av 50-100 mikrogram

I alla innis&udier pa patienter med hypoparatyreoidism efter behandling med Natpar i upp till

idensfrekvensen for immunogenicitet 16/87 (18,4 %) och forefoll inte 6ka med tiden.

tienter hade 1ag antikroppstiter mot PTH och av dessa blev 12 patienter senare negativa.
arligen 6vergaende foérekomsten av antikroppar mot PTH beror troligen pa den laga titern.
JVaavdessa patienter hade antikroppar med neutraliserande aktivitet; dessa patienter bibeholl ett
’@iskt svar utan nagra tecken pa immunrelaterade biverkningar.

\gapporterinq av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.



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

4.9 Overdosering

Overdosering kan orsaka hyperkalcemi med symtom som kan omfatta palpitationer,
EKG-forandringar, hypotoni, illamaende, krakningar, yrsel och huvudvark. Svar hyperkalcemi kan
vara ett livshotande tillstand som kraver akut medicinsk vard och noggrann dvervakning (se

avsnitt 4.4). Q
2L

\

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper \'\

Farmakoterapeutisk grupp: Kalciumhomeostas, paratyreoideahormoner och analog(%'c kod:
HO5AA03

Verkningsmekanism

Endogent parathormon (PTH) utséndras av biskéldkdrtlarna som en poly (ﬂd med 84 aminosyror.
PTH ut6var sin effekt via parathormonreceptorer pa cellytan som finns‘& tt-, njur- och
nervvéavnad. Parathormonreceptorer tillhér familjen G-proteinkoppla eptorer.

PTH har en mangd viktiga fysiologiska funktioner som mkludexal% centrala roll vid reglering av

serumkalcium- och fosfatnivaer inom snavt reglerade nivaer, r ng av renal kalcium- och
fosfatutsondring, aktivering av vitamin D och upprétthalla normal skelettomsattning.
Natpar framstélls i E. coli med hjélp av rekombinant D nik och &r identiskt med sekvensen av

de 84 aminosyrorna hos endogent humant parathorm(Q

Farmakodynamisk effekt
PTH (1-84) ar den huvudsakliga regulatorn av IQ mhomeostas i plasma. | njurarna ékar PTH (1-84)
renal tubular reabsorption av kalcium och fré@ fosfatutsondring.

Den totala effekten av PTH é&r att 6ka ﬁkoncentrationen i serum, minska urinutséndringen av
kalcium och sénka fosfatkoncentratio erum.

Natpar har samma primara ami@ekvens som endogent parathormon och kan férvéntas ha samma
fysiologiska effekter.

*
Klinisk effekt och sékerhet N
Sékerhet och klinisk effeKinav Natpar hos vuxna med hypoparatyreoidism kommer frdn en
randomiserad, placebo ollerad studie och en 6ppen forlangningsstudie. | dessa studier
sjélvadministrerade&l\llatpar i dagliga doser om 25 till 100 mikrogram per subkutan injektion.

Studie 1 — RE @

Malet med de tudie var att uppratthalla serumkalcium med Natpar och samtidigt minska eller

ersétta oral ium och aktivt vitamin D. Studien var en 24 veckors, randomiserad, dubbelblind,
placebo ollerad multicenterstudie. | denna studie randomiserades patienter med kronisk

hypop eoidism som fick kalcium och aktiva former av vitamin D (vitamin D metabolit eller
vita analoger) till Natpar (n = 84) eller placebo (n = 40). Den genomsnittliga aldern var 47,3 ar

(Spfidning 19 till 74 ar); 79 % var kvinnor. Patienterna hade haft hypoparatyreoidism i genomsnitt i
. ar.

\Oid randomiseringen minskades aktiva former av vitamin D med 50 % och patienterna
randomiserades till Natpar 50 mikrogram dagligen eller till placebo. Randomiseringen foljdes av en
12-veckors titreringsfas av Natpar och en 12 veckors underhallsfas av Natpar-dosen.

90 % av de randomiserade patienterna fullféljde 24 veckors behandling.



| effektanalysen ansags de patienter som uppfyllde tre komponenter av ett tredelat responskriterium
vara responders. En responder definierades med hjélp av ett ssmmansatt primart effektmatt med minst
50 % minskning av utgangsdosen av aktivt vitamin D OCH minst 50 % minskning av utgangsdosen av
oralt kalcium OCH en albuminkorrigerad total kalciumkoncentration i serum som bibehélls eller
normaliserades jamfort med utgéngsvérdet (> 1,875 mmol/l) och inte Gversteg den dvre normala

laboratoriegrénsen. Q

Vid slutet av behandlingen uppnadde 46/84 (54,8 %) patienter som behandlades med Natpar do&
primara effektmattet mot 1/40 (2,5 %) patienter som fick placebo (p < 0,001).

L 4

Av de patienter som fullfoljde studien var 34/79 (43 %) patienter som fatt Natpar ej bef \l}v
behandling med aktivt vitamin D och fick inte mer &n 500 mg kalciumcitrat vid veck )ﬁémfért med
2/33 (6,1 %) patienter som fatt placebo (p < 0,001). . {

L 4
69 % (58/84) av de patienter som randomiserades till Natpar visade en minskr‘ﬁ@ oralt kalcium pa
> 50 % jamfort med 7,5 % (3/40) av de patienter som randomiserades till placebo. Den genomsnittliga
procentuella férandringen fran utgangsdosen av oralt kalcium var -51,8 ¢ 44,6) hos patienter som
fick Natpar jamfort med 6,5 % (SD 38,5) i placebogruppen (p < 0,001 utom visade 87 % (73/84)
av de patienter som behandlades med Natpar > 50 % minskning av gréIJt tivt vitamin D mot

45 % (18/40) i placebogruppen. Q
Studie 2 — RACE X

Studie 2 &r en 6-ars, langsiktig, 6ppen forlangningsstudie g subkutan dosering av Natpar hos
t%{

patienter med hypoparatyreoidism som fullféljt tidigare s ed Natpar.

Totalt 49 patienter rekryterades i studien. Patienterna figk=doser pa 25 mikrogram, 50 mikrogram,
75 mikrogram eller 100 mikrogram/dag i upp till ung 2 manader (genomsnitt 2 038 dagar

[= 5,6 ar]). Den kortaste exponeringstiden for Na@var 41 dagar och den langsta exponeringstiden
var 2 497 dagar (= 6,8 ar).

61,2 % (30/49) av patienterna uppfyllde d@ra effektmattet vid avslutad behandling, definierat
som en albuminkorrigerad total kalciu% ntration i serum som normaliserades eller bibeh6lls
jamfort med utgangsvardet och ijver?qg e den 6vre normala laboratoriegrinsen; > 50 % minskning
frén baslinjen eller < 500 mg dagligt kal¢iumtillskott; och > 50 % reduktion fran baslinjen eller

< 0,25 pg av daglig kalcitrioltill yslutet av behandlingen.

Resultaten visar kvarstaende f@logiska effekter av PTH under 72 manader inklusive uppratthallande
av genomsnittliga albuminkorrigerade kalciumnivaer i serum (n = 49, 2,09 (+ 0,174) mmol/l vid
baslinjen; n = 38, 2,08. +9,167) mmol/l vid 72 manader), en minskning av serumfosfat (n = 49,

1,56 (+ 0,188) mmol/I ¥id)paslinjen; n = 36, 1,26 (+ 0,198) mmol/l vid 72 manader) och
uppratthallande av gormal kalciumfosfatprodukt (< 4,4 mmol?/I?) for alla patienter (n = 49 vid
baslinjen, n = 36 @i manader).

De Iéngsiktig@\dema inkluderade en minskning av medelvdrdet av kalciumutséndringen i urinen
intervallet (n = 48, 8,92 (+ 5,009) mmol/dag vid baslinjen; n = 32,

mmol/dag vid 72 manader) och stabilisering av normala medelvardet av

ininnivaer (n = 49, 84,7 (+ 18,16) umol/I vid baslinjen; n = 38, 78,2 (x 18,52) pumol/l vid
72 er). Dessutom uppréttholls normal benmineraldensitet.

fﬁtﬁsk population

\?fopeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet pa att skicka in studieresultat for Natpar for
n eller flera grupper av den pediatriska populationen for hypoparatyreoidism (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Detta lakemedel har fatt ett ”villkorat godkédnnande” for forsaljning. Detta innebér att det ska komma
fler uppgifter om lakemedlet.
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Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta ldkemedel minst varje ar och
uppdaterar denna produktresumé nar s behovs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natpars farmakokinetik efter subkutan administrering i laret hos patienter med hypoparatyreoidisrr%
dverensstamde med den som observerats hos friska postmenopausala kvinnor som fatt parathorr(g
laret och i buken. ¢

Natpar som administrerades subkutant hade en absolut biotillganglighet pa 53 %. .

Absorpti N
sorption .\'\

Distribution %

Efter intravenos administrering har Natpar en distributionsvolym pa 5,35 | vid { tate.

Metabolism
In vitro- och in vivo-studier visade att clearance av Natpar framst dger ru@& processer i levern och
att njurarna spelar en mindre roll. K

Eliminering &

I levern klyvs parathormon av katepsiner. | njurarna eIimineragpa'Qﬁormon och C-terminala fragment

genom glomerulér filtration.
Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande :
Parathormon (rDNA) utvarderades i en 6ppen farmakoki farmakodynamisk studie i vilken

7 patienter med hypoparatyreoidism fick subkutana e sdoser pa 50 och 100 mikrogram med ett
7 dagars washout-intervall mellan doserna. %

Maximala plasmakoncentrationer (genomsnittli Qm/ax) av parathormon (rDNA) uppnas inom 5 till

30 minuter med en andra, vanligtvis mindre id 1 till 2 timmar. Den skenbara terminala
halveringstiden (ti2) var 3,02 och 2,83 tim )r 50 respektive 100 mikrogramsdosen. De maximala
genomsnittliga 6kningarna av serumkalGiwry vilka intraffade vid 12 timmar, var cirka 0,125 mmol/I
och 0,175 mmol/l med 50 respektive& ikrogramsdosen.

Effekt pd mineralmetabolism @

Behandling med Natpar 6kar kalCiwmkoncentrationen i serum hos patienter med hypoparatyreoidism
och detta sker pa ett dosrelatefat satt. Efter en engangsinjektion av parathormon (rDNA) uppnadde
genomsnittligt totalt se%%al tum sitt maximum efter 10 till 12 timmar. Kalciumokningen kvarstar i

mer an 24 timmar efter inistrering.

Kalciumutsondringsigurin

Behandling med minskar kalciumutsondringen i urin med 13 och 23 % (50 respektive
100 mikrogra till en lagsta niva vid tidpunkten 3 till 6 timmar, och atergar till nivaerna fore
dosering vid I 24 timmar.

Q

Fosfat
Efter ir@n av Natpar minskar fosfatnivaerna i serum proportionellt mot PTH(1-84)-nivaerna under
de fd@g timmarna och kvarstar i 24 timmar efter injektion.

o k; vitamin D

derna av 1,25(0OH).D i serum okar efter en engangsdos av Natpar till maximala nivaer vid cirka
2 timmar med en atergang till nara utgangsnivaer vid 24 timmar. En stérre 6kning av nivaerna av
1,25(OH).D i serum observerades med 50 mikrogramsdosen &n med 100 mikrogramsdosen, sannolikt
pa grund av direkt hdmning av det renala enzymet 25-hydroxivitamin D-1-hydroxylas av
serumkalcium.

11



Sarskilda populationer

Nedsatt leverfunktion

En farmakokinetisk studie pa patienter utan hypoparatyreoidism utférdes pa 6 man och 6 kvinnor med
mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-klassificering 7-9 [grad B]) och jamférdes med en
matchande grupp pa 12 patienter med normal leverfunktion. Efter en subkutan engangsdos pa Q
100 mikrogram var de genomsnittliga Cmax- 0ch utgangsvérdeskorrigerade Cmax-véardena 18 % t%
20 % hogre hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion dn hos dem med normal leverfun

Det fanns inga tydliga skillnader i profilerna for total kalciumkoncentration—tid i serum meI tva
leverfunktionsgrupperna. Ingen dosjustering av Natpar rekommenderas till patienter m %

mattligt nedsatt leverfunktion. Det finns inga data fran patienter med gravt nedsatt Ievo@

16 patienter utan nedsatt njurfunktion (kreatininclearance (CL) > 80 ml/min) patienter med
nedsatt njurfunktion. Den genomsnittliga maximala koncentrationen (Cpmax) efter
100 mikrogram parathormon (rDNA) hos patienter med l&tt till méttli%@a njurfunktion

Nedsatt njurfunktion
Farmakokinetiken efter en subkutan engangsdos av Natpar pa 100 mikrogram g’ﬂ rades hos
6

(CL¢ 30 till 80 ml/min) var cirka 23 % hdgre an vad som observerade tienter med normal
njurfunktion. Exponeringen for PTH matt med AUCo.isst 0ch utgangsyardeskorrigerad AUCo.iast Var
cirka 3,9 % respektive 2,5 % hogre &n vad som observerades hos p, er med normal njurfunktion.

*

Baserat p& dessa resultat ar ingen dosjustering nédvandig hos p ter med latt till mattligt nedsatt
njurfunktion (CLr 30 till 80 ml/min). Inga studier utfordes pé patienter som fick njurdialys. Det finns
inga data fran patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

Pediatrisk population Q?
e

Farmakokinetiska data pa pediatriska patienter &r int angliga.

Aldre Q/

Kliniska studier med Natpar omfattade inte tilfrackligt antal patienter i aldern 65 ar och aldre for att
avgodra om dessa patienter svarar annorlun gre patienter.

Kon @

Inga Kliniskt relevanta konsskillnad &ob erverades i REPLACE-studien.

Vikt
Ingen dosjustering baserad p@ ar befogad.

5.3 Prekllnlskasalgernﬁgsuppglfter

Gangse studier avsegnde sakerhetsfarmakologi, mutagenicitet, effekter pa fertilitet och allméan
reproduktion, san@ | tolerans visade inte nagra sarskilda risker fér manniska.

Réttor som b
benbildning/o

hahdlades med dagliga injektioner av Natpar i 2 &r hade en dosberoende dkad
en okad incidens av skelettumorer, inklusive osteosarkom, sannolikt beroende pa en
mekanism. Pa grund av skillnader i skelettfysiologi hos ratta och manniska ar den

Qﬂade ingen negativ paverkan pa fertilitet eller tidig embryonal utveckling hos ratta, embryofetal
kling hos ratta och kanin eller pre-/postnatal utveckling hos ratta. En minimal mangd Natpar
yndras i mjolk hos lakterande rattor.

Hos apor som fick dagliga subkutana doser under 6 manader sags en okad forekomst av renal tubular

mineralisering vid exponeringsnivaer som var 2,7 ganger hogre an de kliniska exponeringsnivaerna
vid den hogsta dosen.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning 6ver hjalpamnen

Pulver

Natriumklorid Q
Mannitol

Citronsyramonohydrat ‘\Q
Natriumhydroxid (for pH-justering) R Q
Vétska .}3\
Metakresol

Vatten for injektionsvétskor k@

6.2 Inkompatibiliteter ‘@

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar

*
*

QO
X
~

Beredd 16sning \%
Efter beredning har kemisk och fysisk stabilitet av brukslogiigden pavisats i upp till 14 dagar vid
forvaring i kylskap (2°C-8°C) och i upp till 3 dagar vid féwating utanfor kylskap men vid hogst 25 °C
under anvandningstiden pa 14 dagar.

Forvara pennan som innehaller en beredd cylinde@pull ordentligt stangd. Ljuskansligt.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar Q{

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). R
Far ej frysas. ,b
Forvara cylinderampullen i cylinderamptilinallaren i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Férvaringsanvisningar for lake t efter beredning finns i avsnitt 6.3.
*
6.5  Forpackningstyp C(h}mehéll

Cylinderampullen me&@belkammare av glas inuti cylinderampullhéllaren &r gjord av typ 1-glas med
2 bromobytulgumm,i@(rgppar och ett krymplock (aluminium) med en gummiférsegling av bromobutyl.

Natpar 25 milki(

En cylindera i den lila cylinderampullhallaren innehaller 350 mikrogram parathormon (rDNA)
som pulver@n forsta kammaren och 1 000 mikroliter vétska i den andra kammaren (motsvarande
14 doser)

Natp mikrogram
nderampull i den roda cylinderampullhéllaren innehaller 700 mikrogram parathormon (rDNA)

ulver i den forsta kammaren och 1 000 mikroliter vatska i den andra kammaren (motsvarande

\1/ doser).

Natpar 75 mikrogram

En cylinderampull i den gra cylinderampullhallaren innehaller 1 050 mikrogram parathormon (rDNA)
som pulver i den forsta kammaren och 1 000 mikroliter vétska i den andra kammaren (motsvarande
14 doser).
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Natpar 100 mikrogram

En cylinderampull i den bla cylinderampullhéllaren innehéller 1 400 mikrogram parathormon (rDNA)
som pulver i den forsta kammaren och 1 000 mikroliter vétska i den andra kammaren (motsvarande
14 doser).

*

Forpackningsstorlek: Kartong innehallande 2 cylinderampuller. Q

N

25 mikrogram — lila &\Q
50 mikrogram — rdd .’/O
75 mikrogram — gra

100 mikrogram — bla ) Q@
0O

For att indikera de olika styrkorna anvands farger pa kartongen/cylinderampull etikett:

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Parathormon (rDNA) injiceras genom att anvanda cylinderampullen tills‘@qns med en
ateranvandbar penna. Varje penna far bara anvandas av en patient. En K il nal maste anvéndas for
varje injektion. Anvand 31 G x 8 mm-pennalar. Efter beredning maste vatskan vara farglés och
praktiskt taget fri fran fraimmande partiklar; parathormon (rDNA) ;&m anvéandas om den

artik

fardigberedda losningen &r grumlig, fargad eller innehaller syn’ui lar.

SKAKA INTE under eller efter beredning; skakning kan Ob enaturering av den aktiva

substansen.
Las bruksanvisningen som medféljer bipacksedeln in n ateranvandbara pennan anvands.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enIig@lande anvisningar.

N

7. INNEHAVARE AV GODKANN@OR FORSALJNING

*
Takeda Pharmaceuticals Internationa @reland Branch
Block 2 Miesian Plaza
50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2 @
D02 HW68 \Q

Irland
medinfoEM EA@takega

(o

8. NUMMIi@ ODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1078(00%

’bb: DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

\6atum for det forsta godké&nnandet: 24 april 2017
Datum for den senaste fornyelsen: 26 februari 2025
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu. q
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*
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S
2
AV

16



A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

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

A-1121 Wien

Osterrike ,&'\Q
*
(o

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats @

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch ‘O
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower . (
Dublin 2 O

D02 HW68 &

Irland &
medinfoEMEA@takeda.com Q

(2
B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR T@ANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING O

Lakemedel som med begrénsningar lamnas ut mot re Se bilaga I: Produktresumén avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FéGODKANNANDET FOR FORSALJNING

e  Periodiska sédkerhetsrapporter .‘,bQ

Kraven for att lamna in periodiska ">ﬁetsrapporter for detta lakemedel anges i artikel 9 i férordning
(EG) nr 507/2006, och i enligh@enna ska innehavaren av godkannandet for forséljning lamna in
periodiska sakerhetsrapporter 6 ta lakemedel var sjatte manad.

*
Kraven for att ldmna in pe iohka sdkerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning éver
referensdatum for uniql URD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringgﬁh som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

Innehavaren av, annandet for forsaljning ska Iamna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta Iakemed:b%om 6 manader efter godkannandet.

D. V, OR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANDNING AV LAKEMEDLET

.§Riskhanteringsplan

nehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godk&nnandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.
En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
o pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
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o nar riskhanteringssystemet &ndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

e Skyldighet att vidta atgarder efter godkannande for forséljning

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstaen% D
atgarder: N

R
Beskrivning Forfalloda;m\'\
Sakerhetsstudie efter det att ldkemedlet godkants (PASS): For att Innehavare@
samla in langtidsdata om klinisk effekt och sikerhet ska innehavaren godkan for
av godkénnandet for forsaljning lamna in resultaten av en studie forsal] ska planera att
baserad pa data hamtade fran ett register med patienter med inl@gﬁa regelbundna
hypoparatyreoidism som far behandling med NATPAR. Innehavaren l4geSvapporter om

av godkannandet for forsaljning ska samla in data om kliniska harda istret i den periodiska
resultatmatt (ben, forkalkningar i mjukvavnad och njurfunktion), '(3’1kerhet5rapporten
tillsammans med data om hyperkalciuri och livskvalitet. K, (PSUR).

Den slutliga kliniska studierapporten ska vara inlamnad senas Q 31 december 2035
E. SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA AT ER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJINING FOR VILLKORAT GOD& ANDE FOR FORSALJINING

nr 726/2004, ska innehavaren av godkannandet ft rséljning, inom den faststallda tidsfristen,

Da detta &r ett “villkorat godkdnnande” for férsw enligt artikel 14a.4 forordning (EG)
fullgora foljande atgarder: Q

Beskrivning Forfallodatum
For att ytterligare bekréfta effekten erheten av NATPAR vid
behandling av patienter med kronj B‘}poparatyremdlsm som inte kan
kontrolleras pa ett adekvat sat nbart standardbehandling, ska
innehavaren av godkénnande Orséljning utféra en randomiserad
kontrollerad studie som jamfég, NATPAR med standardbehandling och
med alternativ dosering gnligt ett 6verenskommet protokoll.

*
*
Den kliniska studiera@ten ska vara inlamnad senast: 31 december 2026
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
4
Natpar 25 mikrogram/dos pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning N
Natpar 50 mikrogram/dos pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning * Q
Natpar 75 mikrogram/dos pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning ,\'\
Natpar 100 mikrogram/dos pulver och vétska till injektionsvatska, Idsning ’fo

Parathormon (rDNA) ) {%
(&O

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

y 3

*

En dos innehaller 25 mikrogram parathormon (rDNA) i 71,4 mikrolite@g efter beredning
En cylinderampull innehaller 350 mikrogram parathormon (rDNA).

En dos innehéller 50 mikrogram parathormon (rDNA) i 71,4 mierﬁer l6sning efter beredning
En cylinderampull innehaller 700 mikrogram parathormon (rD&@

En dos innehaller 75 mikrogram parathormon (rDNA) i 7 \hﬁroliter l6sning efter beredning
En cylinderampull innehaller 1 050 mikrogram parathorm DNA).

En dos innehéller 100 mikrogram parathormon (rDN%QlA mikroliter l16sning efter beredning
En cylinderampull innehaller 1 400 mikrogram parathdfaion (rDNA).

RS

3.  FORTECKNING OVER HIALPANMNEN |

L4
*
Natriumklorid, mannitol, citronsyral o'r@grat, metakresol, natriumhydroxid (for pH-justering),
vatten for injektionsvatskor. IT\
<<

p

4. LAKEMEDELSFORN®CH FORPACKNINGSSTORLEK |
\\

Pulver och vatska till ir]jeiﬂionsvétska, I6sning
*

2 cylinderampulIer%ﬁpderampullhéllare

Q

| 5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
a4

Las birggéeln fore anvandning.
Subl@n anvandning.

*Anvand med blandningsenhet, Natpar-penna, pennalar

Y4

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP . QQ

N
Kassera blandad cylinderampull efter 14 dagar. ¢ Q
BN
9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR 9
KA
Forvaras i kylskap. (@

Far ej frysas.
Forvara cylinderampullen i cylinderampullhallaren i ytterkartongen. Ljus%‘dlgt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DE KTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE

R

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FONLJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Br@‘dmock 2 Miesian Plaza,
50 — 58 Baggot Street Lower, Dublin 2, D02 HW68

4

12.  NUMMER PA GODKANNANDE F@)FORSALJNING

K
EU/1/15/1078/001
RS

EU/1/15/1078/002
EU/1/15/1078/003

EU/1/15/1078/004 &
&

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

. ,b‘
Q/

Lot

‘ 14. ALLM?&XLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Qo

FaN

‘ 15. KSANVISNING

N

46> INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Natpar 25
Natpar 50
Natpar 75

Natpar 100
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKuc@‘
OGA A

NN
PC RS
SN .
" >
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL CYLINDERAMPULLHALLARE

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG O
4
*
Natpar 25 mikrogram/dos pulver till injektionsvatska, 16sning \Q
Natpar 50 mikrogram/dos pulver till injektionsvétska, 16sning * Q
Natpar 75 mikrogram/dos pulver till injektionsvétska, 16sning .,\\

Natpar 100 mikrogram/dos pulver till injektionsvéatska, l16sning
Parathormon (rDNA)

5. . %

(2. ADMINISTRERINGSSATT . L |
<O
(3. UTGANGSDATUM X |
N
EXP .

0
4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER b

Lot O
4

| 5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOIYN ELLER PER ENHET |
4

o

6.  OVRIGT N |
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\ FLIK MED PAMINNELSETEXT (inkluderad i férpackningen)

Fast nalen fore blandning
Se bruksanvisningen
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Bipacksedel: Information till patienten

Natpar 25 mikrogram/dos pulver och véatska till injektionsvatska, I6sning

Natpar 50 mikrogram/dos pulver och vétska till injektionsvatska, ldsning

Natpar 75 mikrogram/dos pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning

Natpar 100 mikrogram/dos pulver och véatska till injektionsvatska, 16sning Q
biskoldkdrtelhormon (parathormon) Q

*

N

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt a@abbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkni.ny(

eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt’fo

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta Iakemedel@% innehaller

information som ar viktig for dig. N

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller apotekspersonag

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andr f@ an skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. 2&

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersona;@tta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnit

<
I denna bipacksedel finns information om foéljande: !fb

Vad Natpar ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Natpar O
Hur du anvander Natpar q
Eventuella biverkningar

Hur Natpar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upp&ngar

Bruksanvisning
N

1. Vad Natpar ar och vad det an (Qs for

NogkrwdE

Vad ar Natpar? &

Natpar ar en hormonerséttnn@vuxna med nedsatt biskoldkortelfunktion, ett tillstand som kallas
“hypoparatyreoidism”. {

.0
Hypoparatyreoidism ér%jukdom som beror pa laga nivaer av biskoldkortelhormon, som produceras
av biskbldkértlarna’(@lsen. Detta hormon kontrollerar méngden kalcium och fosfat i blodet och
urinen.

kalciumniv an leda till symtom i manga delar av kroppen, inklusive skelettet, hjartat, huden,
musklergg, hjurarna, hjarnan och nerverna. En lista med symtom vid lagt kalcium finns i avsnitt 4.

Om dina nivié/ biskoldkartelhormon ar for laga, kan du ha laga kalciumnivaer i blodet. Laga

Na Qa’r en syntetisk form av biskoldkortelhormon som hjalper till att halla kalcium- och
ivaerna i blodet och urinen pa en normal niva.
v

\{ Vad du behdver veta innan du anvander Natpar

Anvand inte Natpar

- om du ar allergisk mot biskoldkortelhormon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du far eller tidigare har fatt stralbehandling mot skelettet
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- om du har cancer i skelettet eller andra cancerformer som har spridit sig till skelettet

- om du l6per 6kad risk att utveckla en skelettcancer som kallas osteosarkom (t.ex. om du har
Pagets sjukdom eller andra skelettsjukdomar)

- om ett blodprov visar att du har oforklarliga 6kningar av skelettspecifikt alkaliskt fosfatas

- om du har pseudohypoparatyreoidism, ett sallsynt tillstand dér kroppen inte svarar
tillfredsstallande pa det biskoldkortelhormon som produceras av kroppen.

Varningar och forsiktighet ‘\Q

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Natpar. §
*
L 4

Om du behandlas med Natpar kan du fa biverkningar i samband med laga eller hoga mnivaer i
blodet (se avsnitt 4 betréffande dessa biverkningar). . k
O
Det &r mer sannolikt att dessa biverkningar uppstar: K
- nér du boérjar med Natpar
- om du &ndrar Natpar-dosen o (
- om du glémmer en av dina dagliga injektioner O

- om du slutar att ta Natpar under en kort tid eller helt och hallet

XX

Du kan fa ytterligare lakemedel for att behandla eller fdrhindrade@)iverkningar, eller sa kan du bli
ombedd att sluta med vissa av de lakemedel du tar. Dessa laken I inkluderar kalcium eller
vitamin D.

Om du har svara symtom kan lakaren ge dig ytterligare @edelsbehandling.

Léakaren kommer att kontrollera dina kalciumnivéer. @an behova andra Natpar-dosen eller sluta

med injektionerna under en Kkort tid. Q/

Prover och kontroller {

Lakaren kommer att kontrollera hur du sv ehandlingen:
- under de forsta 7 dagarna efter ingsstart och

- om din dos andras. \

be dig &ndra den méngd kalciu r vitamin D som du tar (i nagon form, inklusive kalciumrika

Detta kommer att ske med hjélp \@ver for att mata kalciumnivan i blodet eller urinen. Lakaren kan
livsmedel). * £ E

N

Tala med lakare eller qgg@personal innan du anvander Natpar om du lider av njursten.
Barn och ungdom&

Natpar ska int \ das till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lak el och Natpar

Talao lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lake , inklusive:
N igoxin, dven kallat digitalis, ett hjartlakemedel

~/b lakemedel som anvands for att behandla benskdrhet (osteoporos) och som kallas bisfosfonater,
\/ sasom alendronsyra
lakemedel som kan paverka kalciumnivaerna i blodet, sasom litium eller vissa lakemedel som
anvands for att 6ka mangden urin (diuretika).
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det finns begransad méangd data fran

anvandningen av Natpar hos gravida kvinnor. Natpar har visat sig ga over i brostmjolk pa ratta, men
det ar okant om Natpar gér dver i brostmjolk hos manniska. Q

Lakaren beslutar om du ska paborja behandling med Natpar. Lakaren beslutar ocksa om du sk‘\
fortsétta ta detta lakemedel om du blir gravid eller bérjar amma nér du tar det.

Det ar inte kant om Natpar har nagon effekt pa fertilitet. .‘fo\'\

Kérformaga och anvandning av maskiner k@

*

Natpar har ingen effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner. Hypoﬁg eoidism i sig kan
dock paverka din koncentrationsféormaga. Om din koncentrationsformaga &r pedsatt ska du inte kora
bil eller anvanda maskiner forran koncentrationsférmagan har fbrbattrats’o

X

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natriumpew@?s, d.v.s. &r nést intill
*

“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Natpar O

Natpar innehaller natrium

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller ap personalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker. Lékaren e@juksk'oterskan kommer att visa dig hur du
anvander Natpar-pennan. &

Natpar ges som en subkutan (under huden@on varje dag, med en penna for att hjalpa dig injicera

lakemedlet. .‘,b

Den “ateranvandbara Natpar-penna ’hlas ”Natpar-pennan” eller pennan” i denna information.
Dos &

*
Rekommenderad startdos Nabar ar 50 mikrogram per dag.
- Lakaren kan dogk irja med att ge dig 25 mikrogram per dag baserat pa ett blodprovsresultat.
- Efter 2 till 4 vec an lakaren justera dosen.
Dosen av Natpar @(ar fran person till person. Man kan behéva mellan 25 och 100 mikrogram
Natpar per da%
Léakaren ka@ ig ta andra lakemedel sasom kalciumtillskott eller vitamin D samtidigt som du tar
Natpar. en kommer att tala om for dig hur mycket du ska ta varje dag.
Hur@}anvénder pennan
0)@ Avsnitt 7. Bruksanvisning” i denna information innan du anvander pennan.
\Knvand inte pennan om I6sningen ar grumlig eller fargad eller innehaller synliga partiklar.

Lakemedlet maste blandas innan du anvander pennan forsta gangen.

Efter att du har blandat lakemedlet &r Natpar-pennan redo att anvéndas och lakemedlet kan injiceras
under huden i laret. Injicera i det andra laret nasta dag och fortsatt att vaxla mellan de tva laren.
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Det rekommenderas starkt att lakemedlets namn och nummer pa tillverkningssatsen (lot) noteras varje
gang du far en dos av Natpar for att uppratthalla en forteckning 6ver de tillverkningssatser som har
anvants.

Hur lange du ska anvanda Natpar Q
Fortsatt att anvanda Natpar sa lange lakaren ordinerar det. ‘\Q
Om du har anvéant for stor mangd av Natpar &\Q

*

L 4
Om du av misstag injicerar mer an en dos Natpar en dag, ska du omedelbart kontakta@'e eller

apotekspersonal.
o
Om du har glémt att anvanda Natpar K
Om du har glomt att anvanda Natpar (eller inte kan injicera det vid vanligtidpunkt), ta injektionen sa

snart du kan men injicera inte mer &n en dos samma dag.

Ta nasta dos Natpar vid vanlig tid nésta dag. Du kan behéva ta mer iumtillskott om du har tecken
pa laga nivaer av kalcium i blodet; se avsnitt 4 for symtom. g

Injicera inte dubbel dos for att kompensera foér glémd dos. \k—
Om du slutar att anvanda Natpar Ob
Diskutera med lakaren om du vill sluta anvanda Natp

Om du har ytterligare fragor om detta Iakemede&ﬁtakta lakare eller apotekspersonal.

O

4, Eventuella biverkningar .’,b

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem.
X

Allvarliga biverkningar \Q

Foéljande eventuellt alliﬁa biverkningar kan uppsta vid anvandning av Natpar:

o Mycket vanliga: nivaer av kalcium i blodet, som kan uppkomma oftare nér du paborjar
behandlingers@d Natpar.

o Mycket va "laga nivaer av kalcium i blodet; detta kan uppkomma oftare om du plétsligt

slutar a Natpar.

Symtom so r samband med hoga eller 1dga kalciumnivaer anges i listan nedan. Om du upplever
nagon a a biverkningar, kontakta omedelbart lékare.

Ani@iverkningar kan inkludera:

N4

et vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
huvudvark™*:t

stickningar och domningar i huden’

. diarré*f

o illamaende och krakningar*
o ledvark*

. muskelspasmer®
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
kéansla av nervositet eller orof
somnproblem (kdnna sig sémning under dagen eller problem att sova pa natten)*
snabba eller oregelbundna hjartslag™:'
hogt blodtryck*
hosta’ Q
magsmérta* . Q
muskelryckningar eller kramper? N
muskelsmérta’ . Q
nacksmarta’ .\\
L 4
smaérta i armar och ben ’O
okad niva av kalcium i urinen* @
behov att kissa ofta’ Ry {
trotthet och energibrist* O
brostsmérta
rodnad och smérta vid injektionsstéllet o (
torst* (&O
antikroppar (producerade av ditt immunsystem) mot Natpar
i blodprover kan lédkaren se minskade nivaer av vitamin D c@‘magnesiumT

<
Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare)’
o allergiska reaktioner (6verkanslighet), kan ge sympt asom: svullnad i ansikte, lappar, mun
eller tunga; andfaddhet; klada; hudutslag; nasselutsl
. krampanfall pa grund av laga nivaer av kalcium i etf

*Dessa biverkningar kan ha samband med hog niva a%cium i blodet.
"Dessa biverkningar kan ha samband med lag niv@ kalcium i blodet.

Rapportering av biverkningar Q

Om du far biverkningar, tala med Iéka%%potekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna ation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet Ii@i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lake dkerhet.

<

5. Hur Natpar ska f(‘jqzhs

.0
Forvara detta Iakemede{bbm syn- och rackhall for barn.

Anvands fore qt\g;@’}&atum som anges pa cylinderampullen och pa kartongen efter EXP.
i, de

Utgéngsdatun&

n sista dagen i angiven manad.

&r blandning

e Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

»  Farej frysas.

»  Forvara pennan som innehaller en blandad cylinderampull ordentligt stangd. Ljuskansligt.
« Anvénd inte lakemedlet i mer &n 14 dagar efter att det har blandats.

- Anvand inte lakemedlet om det inte har forvarats pa ratt satt.
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« Innan du faster en ny nal pa Natpar-pennan, kontrollera att 16sningen ar klar och farglés. Det ar
normalt att sma bubblor ses. Anvand inte detta lakemedel om I6sningen ar grumlig, fargad eller
innehaller synliga partiklar.

Lakemedel ska inte kastas bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel

som inte langre anvénds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon. Q

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar N\

L
Innehéllsdeklaration .‘,&\

Den aktiva substansen ar parathormon (rDNA). @
Lakemedlet finns i 4 olika styrkor i cylinderampuller (en cylinderampull inne}{& doser):

Natpar 25 mikrogram
En dos innehaller 25 mikrogram parathormon i 71,4 mikroliter 16sning e ‘eredning.

*

Natpar 50 mikrogram
En dos innehaller 50 mikrogram parathormon i 71,4 mikroliter Idsnﬂ(g_efter beredning.

*

Natpar 75 mikrogram X
En dos innehaller 75 mikrogram parathormon i 71,4 mikrolited [0shing efter beredning.

Natpar 100 mikrogram @

En dos innehaller 100 mikrogram parathormon i 71,4 S liter 16sning efter beredning.

Ovriga innehallsamnen i cylinderampullen (for alla,styrkor) ar:

| pulvret: {
e natriumklorid Q
e mannitol 5 Q

e  citronsyramonohydrat "b

e natriumhydroxid (fér pH-justerin

| vétskan: &

e metakresol .

= vatten for injektionslés r

Lakemedlets utseendéﬁmkfdrpackningsstorlekar

En cylinderampull ar innehaller lakemedel i form av ett pulver tillsammans med en vatska for att
tillverka en injekt atska, 16sning. Cylinderampullen &r tillverkad av glas med en gummiférsegling
hdgst upp. Cy ampullen &r innesluten i en behallare av plast.

Natpar fi Q{drpackningar med 2 cylinderampuller i hallare.

Fargemypa kartongen/cylinderampullen visar styrkan pa Natpar:

R r 25 mikrogram/dos
\/ cylinderampull.

Natpar 50 mikrogram/dos
Ra&d cylinderampull.

Natpar 75 mikrogram/dos
Gra cylinderampull.
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Natpar 100 mikrogram/dos
Bla cylinderampull.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill vet

lakemedel:

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

Buarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 234 722 722 Q/
medinfoEMEA@takeda.com {

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

\’b(\
Q

Deutschland

Takeda GmbH \Q
Tel: +49 (0)800 825 3
medinfoEM EA@taI,< }

Eesti

Takeda Pharm

Tel: +372 9
medinfoE takeda.com

EAré,
Tak AANAY AE.
30210 6387800

,\%d'infoEM EA@takeda.com

*
\/Qspaﬁa
Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com
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Lietuva
Takeda, UAB  ,* (
Tel: +370521 0 @
medinfoEME@t eda.com

Luxembqu
Takeda
Tél/
medi

xemburg
jum NV
24640611
MEA@takeda.com

arorszag
da 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

Polska

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

\(\0)

\\

(‘&Oa@om detta



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

Kvnpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

"

Denna bipacksedel &ndrad %ast

'O

NG

Portugal

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

Romania

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

O
&
Slovenija \\

Takeda Pharmaceuticals farma&a druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480 {
medinfoEM EA@takeda

Slovenska republika K

Takeda Pharmaceuti &Slovakia S.I.0.
Tel: +421 (2) 20{@70
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Fin
Takeda
Puh/
medi

0 774 051
MEA@takeda.com

ge
da 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

Detta likemedel har f&%f\”villkorat godkénnande for forséljning”. Detta innebér att det vintas

komma fler uppgifter omJakemedlet.

Europeiska lakeme

uppdaterar den@cksedel nar sa behovs.

europa.eu.

34

Ismyndigheten gar igenom ny information om detta lakemedel minst varje ar och
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7. Bruksanvisning
Denna bruksanvisning &r avsedd att hjalpa dig forbereda, injicera och forvara Natpar-pennan.
Anvisningarna ar indelade i 5 steg
Lar kanna delarna pa Natpar-pennan och Natpar-lakemedlet 00)
*
-
Hur du forbereder och blandar Natpar . Q
AN
Hur du forbereder Natpar-pennan Y N
Ca
Hur du ger den dagliga dosen .
e
Hur lakemedlet ska forvaras \Q"

Om du behover hjalp vid nagot tillfalle, kontakta lakare, apoteks&k aI eller sjukskoterska.

Du kan ocksa kontakta Takeda pa medinfoEM takeda.com.

Vad du behdver veta innan du borjar R/ Q

Anvand denna bruksanvisning varje gang du blanda edlet, forbereder pennan eller ger en
injektion sa att du inte glommer nagot steg.

En ny nal maste féastas pa |njekt|onspennan va rje \

En ny cylinderampull ska forberedas en gang \%X dag.

Anvand INTE detta ldkemedel om du mark att dét ar grumligt, fargat eller innehaller synliga
partiklar.

Forvara alltid cylinderampullen i kyls &(wd 2°C-8°C).

Cylinderampullen far INTE frysas. %

Anvand INTE en cylinderampull« rit frusen.

Kasta alla blandade cylindera u;é’som ar aldre an 14 dagar.

Ta bara en dos per dag.
Rengor Natpar-pennan gen
pennan i vatten och ren inte med nagon vatska.

Kasta den anvanda cyljfderampullen med Natpar enligt anvisningar fran lékare,
apotekspersonal eller sjukskdterska.

Natpar-pennan K}g@ranvéndas i upp till 2 ar.

Anvand INTE Natpar-pennan forran lakaren eller sjuksg kan har visat hur du anvander den.

t torka av den pa utsidan med en fuktig trasa. Lagg INTE
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Lar kanna delarna pa Natpar-pennan och Natpar-lakemedlet

Lar kanna delarna pa Natpar-pennan
Delar pa Natpar-pennan

Notera: Kolvstangsskyddet (skyddsholje) skyddar kolvstangen under transport fran fabriken. KastQ
kolvstangsskyddet nar du &r redo att anvanda pennan. Q
"

Doseringsfonster ~ Doseringsknapp | I@shonsknapp

Lock Kolvstangsskydd P@p

(skyddshélje)

Cylinderampull ’O

*

pulvret och vatskan i cylinderampullen innan du anvénder Natp an.
e En cylinderampull innehaller 14 doser. o
e Dosraknaren visar hur manga doser som finns kvar i cx]igd mpullen.

Natpar cylinderampull innehaller lakemedelspulver och vatska attganda pulvret med. Du maste blanda

Dosriknare Pul‘@ Viitska

<
S

*
0@
Andra tillbehdr som krévs: \

Notera: Spritservetterna, injelsg%élarna och riskavfallsbehallaren medféljer inte forpackningen.
Datumlogg for Iakemedelspeeg g finns i bruksanvisningen.

N

36



i —— - Anvand spritservetten for att
rengora injektionsomridet

Datumlogg | q
Q

Engdngsnal (skiss av delarna) .%

U

Yttre nalskydd Pappersflik i O il

(Exempel pi
riskavfallsbehallare) @ Kolvsting (utdragen)
NG
Q
X
l\\Q
;’o
b\Qj
Q
&
N
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Hur du férbereder och blandar Natpar

Du maste blanda Natpar innan du kan anvanda det. Nar du har blandat lakemedlet kan det
anvéndas for upp till 14 injektioner (14 doser).
Om det ar forsta gangen du anvander Natpar sjalv, kommer lakaren eller sjukskoterskan att visa

dig hur du blandar Natpar cylinderampullen. Q
1. Nar du forbereder injektion av en dos, ska du ta ut Natpar ‘\Q

cylinderampullen ur kylskapet. . Q

Notera: Forvara alltid cylinderampullen i kylskapet forutom nar o}g\

du bereder och injicerar lakemedlet.

e Tvatta och torka handerna.
e Samla ihop tillbehdren, inklusive:
o Blandningsenheten

o Ny Natpar cylinderampull fran kylskapet

o Ny pennal for engangsbruk

o Riskavfallshehallare

o En blyerts- eller blackpenna for att anteckna de
datum du blandar cylinderampullen K>

(¢]

O

Datumlogg (finns i bruksanvisningen)
Din Natpar-penna for att injicera lakem
o Den hér bruksanvisningen

2. Fyllidatum i datumloggen. Q

Datumlogg {Qj

Instruktioner:

e Skriv in dagens datum i utrymmid »Blandningsdatum”.

e Ange datumet 14 dagar framé;[ i dtrymfnet bredvid “Kastas den” (samma veckodag 2 veckor

senare). ¢

o Kasta cylinderampullen nér}&let ”Kastas den” infaller, d&ven om det finns ldkemedel kvar
i cylinderampullen. Anvang inte cylinderampullen nar datumet ”Kastas den” infaller.

e En pennal méaste fastas(l tt blanda en ny cylinderampull.

'\Q Cylinderampull 1
.}éﬂdningsda’[um: /-
& Kastasden: =/ /  (Samma veckodag 2 veckor senare)
\® Cylinderampull 2
@b Blandningsdatum: _ / /

@ Kastasden: __/ /  (Sammaveckodag 2 veckor senare)
(o)

Ta bort pappersfliken fran det yttre
nalskyddet.

%
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4.  Skruva fast pennalen medurs pa
cylinderampullen.

e Kontrollera att pennalen ar rak och sitter
fast ordentligt pa cylinderampullen (den
bredare kanten pa nalskyddet maste
vidréra “’skuldran” pa cylinderampullen).

e Tainte bort det yttre eller inre nalskyddet
forran du &r redo att ge lakemedlet.

5. Vrid hjulet pa blandningsenheten moturs for
att dra in kolvstangen om den inte redan &r
indragen.

e Kontrollera att kolvstangen pa
blandningsenheten ser ut sa har (helt
indragen).

6.  Skruva fast Natpar cylinderampullen medurs O
p& blandningsenheten. Q

e Pennalen maste sitta fast ordentligt. {Q/
7.  Med det yttre nalskyd @lat uppat, vrid
hjulet langsamt medurs gill$sgropparna inuti

cylinderampullen in re ror sig och tills
hjulet ror sig fritt{

<
*
e Hall nalen r@ uppat.
e Hall INFE blandningsenheten i vinkel.

N
S

8. llera att propparna ser ut sa har och
iter ihop.

N
7
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9. Hall blandningsenheten med den fasta 4
cylinderampullen med nalen riktad uppat, och
ror forsiktigt cylinderampullen fran sida till
sida (fran Kl. 9 till kl. 15) cirka 10 ganger for
att Iésa upp pulvret som finns i
cylinderampullen.

e Skaka INTE cylinderampullen.
e Kontrollera att nalen &r riktad uppat.
e Lé&gg ned blandningsenheten med fést \_

cylinderampull och vanta 5 minuter for att
Iata pulvret l6sas upp helt.

Kontrollera 16sningen innan du ger varje
daglig dos. Om lésningen ar grumlig,
innehaller synliga partiklar eller om den inte
ar farglos efter 5 minuter, anvand inte
lakemedlet. Kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska. Det ar
normalt att sma bubblor ses.

var 14:e dag.

1. Taupp pennan och ta bort locket. Spara Q

locket till senare. {Q/

NG
A

2. Skruva bort kolvsténzﬁ&jdet (skyddshdlje)

eller den tomma cngderampullen moturs och
kasta i en riskav)ﬁ ehallare.

b\QJ

S
N
AV
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Du férbereder Natpar-pennan en gang 0
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3. Tryck pa injektionsknappen. Du ska se »0” i
linje med skaran i doseringsfonstret. Om du
inte ser ?0” vid skaran, tryck pa
injektionsknappen tills den &r i linje.

4,  Drain kolvstangen. Om kolvstangen ar
utdragen, vrid den morka rdda ringen moturs
for att dra in den. Dra inte at ringen for
mycket.

5. Kontrollera kolvstdngen. Den har ett litet
mellanrum om du har gjort det pa ratt sétt.

.(\o’

6.  Skruva bort cylinderampullen m. fr
blandningsenheten och lagg ne}\

blandningsenheten. @
A
N

S

X
b\QJ
<

<

% ast cylinderampullen pa pennan. Ta tag i
o pennkroppen och hall den med kolvstangen

\/ riktad uppat.

Qo
>
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10.

Med det yttre nalskyddet riktat uppat, skruva
fast cylinderampullen pa pennan medurs tills
det inte finns nagot mellanrum mellan
cylinderampullen och pennan.

Ladda Natpar-pennan

Vrid doseringsknappen medurs tills ”GO”
visas i linje med skaran i doseringsfonstret.

*

O

S

Hall pennan med det yttre nalskyddet riktat Q

uppat. Qj
L

Tryck injekﬁ(q;knappen mot en plan yta,
t.ex. en o@na, tills »0” &r i linje med
skaran ringsfonstret.

o @l&r normalt att du ser 1 eller 2 droppar

@ﬁtska vid nalen under detta steg.
a inte bort cylinderampullen fran

Ladda bara pennan 1 gang for varje ny

@ pennan forran datumet ”Kastas den”
..\k infaller eller cylinderampullen ar tom.
v -

cylinderampull.

42
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Hur du ger den dagliga dosen

OBS! Om du precis har blandat lakemedlet och forberett pennan och pennélen sitter
fast, ga direkt vidare till ’Innan du injicerar den dagliga dosen” (steg 6 i det har
avsnittet) for anvisningar om hur du ger injektionen med hjalp av Natpar-pennan.
Om du behéver hjalp vid nagot tillfalle, kontakta lakare eller sjukskoterska.

1. Tvétta och torka handerna. ‘\Q
4O

2. Samla ihop tillbehdren som omfattar: ’\\
0
e Taut Natpar-pennan fran kylskapet %
e Ny pennal for engangsbruk .
e Riskavfallsbehéllare O
e Spritservett (\

*

Notera: Forvara alltid den blandade cylinderampullen 'é
i pennan i kylsképet forutom nér du bereder och ‘\
injicerar lakemedlet.

3. Kontrollera cylinderampullen. .'/OQ 4 )

Ta bort locket fran Natpar-pennan. Den blandade 8%

cylinderampullen ska vara inuti.
O
@Q
L
. (\0’
N4
&@

4. Innan du faster en n’y&)é\ pennan, kontrollera:

. J

e Om Ibsninﬁagr klar, farglos och fri fran synliga partiklar. Det ar
normalt att Sma bubblor ses.
Om It&gen inte ar klar eller fri fran synliga partiklar, anvand inte lakemedlet.
Kogt\ lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Du forbereda en ny Natpar cylinderampull om:
&et inte finns ndgon dos kvar i pennan (dosréknaren ar pa 0”)

eller
o ! Q/. datumet ”Kastas den” har uppnatts (se datumlogg).
*
L 4

Fasta en ny nal:

e Tabort pappersfliken fran det yttre nalskyddet. @

e Hall pennan upprétt i ett stadigt grepp.
e Hall nalskyddet rakt medan du skruvar fast det
ordentligt medurs pa cylinderampullen (den

43



bredare kanten pa nalskyddet ska vidrora
”skuldran” pa cylinderampullen).
e L&t det yttre nalskyddet sitta kvar.

6. Innan du injicerar den dagliga dosen:

e Anvénd INTE en cylinderampull som varit frusen.

e Kasta alla blandade cylinderampuller om datumet ”Ka’s@den” har uppnatts (se

datumlogg).

*

o)
7. Tvatta injektionsomradet pa laret med en N\ !

spritservett. Injicera i vaxlande lar varje dag.

{Q/

Kontrollera att det yttre nalsk@ltld ar riktat nedat under

steg 8 till 17.

]

8. Hall Natpar-pennan med @fn riktad rakt

ned.
X

e Hall nalen ned@s injektionen &ar

avslutad.
RS
(o)
X

an sa att du kan se
jhgsfonstret.

©
S I
Qo

a4

(

\/
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10.

11.

12.

13.

Vrid doseringsknappen tills *GO” visas i
linje med skaran i doseringsfonstret. Vrid
inte doseringsknappen forbi ”GO”.

e Om doseringsknappen &r svar att
vrida, kanske du inte har tillrackligt med
vatska kvar.

Kontrollera dosréknaren pa
cylinderampullen for att se om det finns
nagra doser kvar eller kontrollera
datumet for ”Kastas den” pa datumlogg
for att se om det har gatt mer

an 14 dagar.

Knacka forsiktigt 3 till 5 ganger pa

cylinderampullen. Detta tar bort luftbubblor
fran nalen.

Forbereda nalen for att ge injektionen.
Utan att skruva loss:
e Dra det yttre nalskyddet rakt ut och lagg

det at sidan.
e Dra darefter av det inre nalskyddet

kasta det.
; (\0’
N4

Hall pennan sa att a&g”GO” i

doseringsfbns’gre@ed pennalen riktad nedat.
*

(o)
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14.

15.

16.

Léas igenom steg 15, 16 och 17 noggrant innan du injicerar lakemedlet.

Tryck in ndlen helt i laret (du kan nypa ihop
ett hudveck om lakaren eller sjukskéterskan
sagt att du ska gora det). Kontrollera att
»GO” visas i doseringsfonstret.

Tryck pa injektionsknappen tills 20 &r i linje
med skaran i doseringsfonstret. Du ska se och
kanna att doseringsknappen vrids tillbaka till
?0”. Rakna langsamt till 10.

Viktig information om injektionen:

halla kvar nalen i huden under 10 sekunder

For att forhindra underdosering maste du QO
EFTER att du har tryckt pa Q/

*

Dra ndlen rakt ut fran laret. «

injektionsknappen.

e Omdutrorattdui

behova ta kalciurt
‘
Satt forsiktigt tillgmet yttre nalskyddet p&

e Det ar normalt att 1 el?ghroppar vatska ses vid nalen under detta steg.

vitamin D.

den exponeradejtalen genom att anvanda en
skopteknik.

e Kon a att nalen trycks in helt i det
yé skyddet.

46
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19. Skruva loss det yttre nalskyddet (med
pennalen inuti) moturs samtidigt som du
haller i cylinderampullen.

e Dela inte penna eller pennalar med nagon
annan. Du kan ge dem en infektion eller
fa en infektion av dem.

20. Kasta den anvanda nalen i en
riskavfallsbehéllare.

Fraga din lakare eller apotekspersonalen
hur man kastar en full riskavfallsbehallare
pa ratt satt.

&
&
O
O

21. Sétta tillbaka locket pa pennan.

e En cylinderampull maste fastas pa
pennan innan du kan sétta tillbaka
pennlocket. Qj

e Rikta in fickklamman mot fliken i
pennan.

e Tryck ihop lock och penna,tii@du oOr ett

Klickljud. B ‘
N4

22. Lagg Natpar-pen"@n i kylskapet.

Natpar cyliAgerampull och pennor som innehaller en blandad cylinderampull ska alltid

forvara skap (2°C-8°C).

o @inderampullen far INTE e Anvidnd INTE en e Kasta alla blandade
.\kﬁysas. cylinderampull som varit cylinderampuller som &r
’/O frusen. aldre &n 14 dagar.

Y
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