Melléklet a Fontos Gyogyszerbiztonsagi Informaciokroél sz6l6 tajékoztato levélhez:
Az injekci0 beadasara vonatkozo utasitasok betegeknek/gondozdéknak a
Natpar 100 mikrogramm/adag por és oldoszer oldatos injekciohoz ellatasi hiany
esetén

Hattér

Korabbi tajékoztatasunkban 2022. junius végétdl varhatdéan legaldbb hat hdnapig tartd
ellatasi hianyt jeleztlink elére. Nem megoldhatd gyartasi nehézségek miatt a Takeda tobbé
nem tudja a Natpar 100 mikrogramm/adag por és olddszer oldatos injekcidhoz készitmény
ellatasat biztositani. E tajékoztatd fontos informaciot tartalmaz a Natpar 100
mikrogramm/adag gyogyszerhiany miatt a készitmény adagolasaban szlikséges valtozasokkal
kapcsolatban.

KezelBorvosa az On beleegyezésével fogja mddositani a kezelését. Két alternativ adagolasi
lehetGség érhet6 el a Natpar 100 mikrogramm/adag injekcid helyettesitésére:

1. Ha a kezel8orvosa két (2) egymast kdvet6é Natpar 50 mikrogramm/adag
injekciot javasol Onnek:

Ez az informacié abban az esetben érvényes, ha korabban 100 mikrogramm/adag Natpar-t
irtak fel Onnek, és kezelGorvosa Ugy dontétt, hogy a gyogyszerhiany miatt két (2) egymast
kévetd Natpar 50 mikrogramm/adag injekciot kell kapnia ugyanabbdl a patronbdl.

Ha kezel8orvosa napi két injekciét ir fel Onnek a Natpar 50 mikrogramm/adag injekcidbdl,
akkor 7 naponta Uj patront kell el6késziteni.

A két (2) adagot egy patronbdl kell beadni 15 percen belil az aldbbiak szerint:

1. Készitsen el6 két (j, egyszer hasznalatos, injekcids tollhoz valé tt

2. Miel6tt elkezdené a gyogyszer beadasat, tisztitsa meg a beadas helyét
fert6tlenité/alkoholos térlékendbvel és hagyja megszaradni.

3. Kovesse a betegtajékoztatdéban leirt Iépéseket a Natpar 50 mikrogramm/adag els6
injekciojanak beaddsdhoz a bal combba. Az injekcid beadasanak helyén fellép6
reakcidk kockazatanak minimalizdlasa érdekében naponta valtogassa a comb fels6 és
alsé részét a beadas helyeként.

4. Vegye ki a tlt az eszk6zbdl, és a betegtajékoztatdban leirtak szerint dobja ki.

5. Valasszon ki egy masodik injekcids helyet a jobb combon, gy6z6djon meg arrdl, hogy
megfeleléen megtisztitotta a borfellletet fertétlenité/alkoholos torlokendével. Az
injekcid beaddsanak helyén fellépé reakcidk kockdzatédnak minimalizdldsa érdekében
naponta valtogassa a comb fels6 és also részét a beadas helyeként.

6. Kovesse ismét a betegtdjékoztatéban szereplé |épéseket, hogy az elsé injekcid
beadasat koveté 15 percen belll beadjon egy Ujabb Natpar 50 mikrogramm/adag
injekcidt, immar a jobb combba.

7. Vegye ki a t(it az eszk6zbdl, és a betegtajékoztatoban leirtak szerint dobja ki.



8. Ellenérizze a patron adagjelz6jét, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy 2 adag 50
mikrogrammy/adag lett beadva a patronbdl.

Megjegyzés: A fert6zés veszélyének elkerlilése érdekében nagyon fontos, hogy az injekcid
beaddsanak helyét alkoholos torl6kenddvel tisztitsa meg és gondoskodjon arrél is, hogy az a
hely is alaposan meg legyen tisztitva, ahova a Natpar eszk6zét leteszi. Ne felejtse el, hogy a
masodik injekciot 15 percen beltl kell beadni a masik comb Uj, megtisztitott terlletén.

A betegtajékoztatoban az szerepel, hogy csak 1 adag Natpar-t adjon be. Mivel azonban orvosa
két (2) Natpar 50 mikrogramm/adag injekciét irt fel Onnek, ezért 2 adagot kell beadnia. A
masodik adagot az els6 utan a lehet6 leghamarabb, de legfeljebb 15 percen belll kell beadni.

Mellékhatasok jelentkezhetnek a vér alacsony vagy magas kalciumszintje kévetkeztében (lasd
a mellékhatasokroél sz6l6 részt). Ezeknek a mellékhatasoknak a kezelésére vagy megel6zésére
gyodgyszereket kaphat, vagy megkérhetik Ont, hogy hagyja abba bizonyos gydgyszerek
szedését. Ezen gydgyszerek kozé tartozik a kalcium vagy a D-vitamin. Ha a tlinetei sulyosak,
orvosa tovabbi kezelést irhat el6. Kezel6orvosa donthet Ugy, hogy szorosabban monitorozza
az On kalciumszintjét.

Ha naponta két adagot ad be, tobb helyi reakcidt tapasztalhat az injekcié beadasanak helyén,
mivel mindkét combba naponta ad be injekciot. Cs6kkentheti ezt a kockazatot, ha felvaltva
ad be injekciét a comb fels6é és alsd részébe. Ha barmilyen reakciot észlel az injekcio
beadasanak helyén, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Natpar-t

Ha elfelejtette beadni a Natpar-t (vagy nem tudja beadni azt a szokasos id6ben), akkor
potolja, amint lehet, de egy nap soha ne adjon be tébb adagot, mint amit Onnek felirtak.

A kovetkezd nap az elGirt idopontban adja be a Natpar-t. Amennyiben alacsony kalcium
vérszintre utald tlinetei vannak, Ugy lehetséges, hogy tobb kalciumpdtld készitményt kell
szednie (lasd a mellékhatasokrol sz6lé részt).

Amennyiben véletlenll csak egy Natpar 50 mikrogramm/adagot adott be, és a beadas ¢éta
tébb mint 15 perc telt el, akkor a lehet6 leghamarabb adja be a masodik Natpar 50
mikrogramm/adagot. Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét és a kdvetkezo nap az
el6irt idépontban adja be a Natpar-t.

Ha az el6irtnal tobb Natpar-t alkalmazott

Ha véletlenill 3 vagy tébb adag Natpar 50 mikrogramm/adag injekciét adott be maganak egy
nap, akkor azonnal forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

2. Ha a kezeldorvosa a Natpar 75 mikrogramm/adag injekciét javasolja Onnek:

Ez az informacié abban az esetben érvényes, ha korabban 100 mikrogramm/adag Natpar-t
irtak fel Onnek, és kezelGorvosa Uugy dontétt, hogy a gyogyszerhiany miatt 75



mikrogramm/nap Natpar-t kell kapnia. Mivel az On Natpar adagjat csékkentették, igy
kevesebb Natpar-t kap, mint a gydgyszerhiany elGtt.

Mellékhatasok jelentkezhetnek a vér alacsony vagy magas kalciumszintje kévetkeztében (lasd
a mellékhatasokrol sz616 részt). Ezeknek a mellékhatasoknak a kezelésére vagy megel6zésére
gyogyszereket kaphat, vagy megkérhetik Ont, hogy hagyja abba bizonyos gydgyszerek
szedését. Ezen gydgyszerek kozé tartozik a kalcium vagy a D-vitamin. Ha a tlinetei sulyosak,
orvosa tovabbi kezelést irhat el6. Kezel6orvosa donthet Ugy, hogy alaposabban ellendrzi az
On kalciumszintjét. Kiilénds figyelmet kell forditani az alacsony kalciumszinttel kapcsolatos
tlinetekre, mivel az adag csOkkentése noveli ezt a kockazatot.

Ha Onnek a Natpar 75 mikrogramm/adag kiszerelést irtdk fel, kévesse az injekcidé beadasara
vonatkozé utasitasokat a betegtajékoztatoban leirtak szerint.

A kovetkezo informaciok minden betegre vonatkoznak:
Lehetséges mellékhatasok

A Natpar adagjanak megvaltoztatasa novelheti a vér magas kalciumszintjének és/vagy
a vér alacsony kalciumszintjének a kockazatat. A magas vagy alacsony kalciumszinttel
kapcsolatos tlineteket az alabbiakban soroltuk fel. Ha ezek barmelyikét észleli,
haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval!

A Natpar alkalmazasa soran a kovetkezd, lehetséges sulyos mellékhatasok fordulhatnak el6:

e Nagyon gyakori: a vér emelkedett kalciumszintje, amely a Natpar-kezelés
elkezdésekor fordulhat el6 gyakrabban.

e Nagyon gyakori: a vér csokkent kalciumszintje. Ez akkor fordulhat el6 gyakrabban,
ha hirtelen abbahagyja a Natpar alkalmazasat, vagy a Natpar adagjat csokkentik.

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet):
o fejfajas*,t

bizsergd vagy zsibbadé bért

hasmenés*,

hanyinger és hanyas*

izUleti fajdalom*

izomgorcsokt

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
idegesség vagy szorongast

alvaszavarok (almossag érzése napkdzben, vagy alvasi nehézségek éjszaka)*
gyors vagy szabalytalan szivverés*,t

magas vérnyomas*

kéhogést

hasi fajdalom*

izomrangas vagy -gorcst

izomfajdalomt

nyakfajdalomt

kar- és labfajas

a vizelet emelkedett kalciumszintje*



gyakori vizeleturitési ingert

faradtsagérzés és energiahiany*

mellkasi fajdalom

kivorosodés és fajdalom az injekcié beadasanak helyén

szomjusag*

(az immunrendszer altal termelt) Natpar-ellenes ellenanyagok

kezel6orvosa csokkent D-vitamin- és magnéziumszinteket taldlhat vérvizsgdlatok
elvégzésekort

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatokbdl nem allapithaté meg):
o allergias reakciok (tulérzékenység), példaul: arc, ajkak, szaj vagy nyelv duzzanata;
légszomi;
viszketés; borkilités; csalankitités
rohamok (g6rcsok) a vér alacsony kalciumszintje miattt

*Ezek a mellékhatasok a vér magas kalciumszintjével hozhatdk dsszefliggésbe.
tEzek a mellékhatasok a vér alacsony kalciumszintjével hozhaték 6sszefliggésbe.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
vonatkozik. A mellékhatdsokat jelentheti az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézetnek a www.ogyei.gov.hu honlapon taldlhaté online mellékhatas-
bejelent6é fellileten (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu) vagy a honlaprél letolthetd
mellékhatas- bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), vagy
levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450).

Bejelentését elkildheti a Takeda Pharma Kft.-nek a +36 30 525 0091-es telefonszamon, a
1138 Budapest, Népfiirdé utca 22. postai cimen vagy a drugsafety-hu@takeda.com e-mail
cimen is.

Kérjik, mellékhatas-jelentését csak az egyik helyre kildje el!

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

Kérdések
Ha barmilyen kérdése van a Natpar alkalmazasaval kapcsolatban, keérjlik, vegye fel a
kapcsolatot kezelGorvosaval, aki felirta Onnek a Natpar-t.
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