DocuSign Envelope ID: 481CCF95-FB5D-4D2C-8F26-5CD771F9ASDE

SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

4.10. 2022

NATPAR (hormonum parathyroidum)
Registra¢ni ¢isla: EU/1/15/1078/001, EU/1/15/1078/002, EU/1/15/1078/003, EU/1/15/1078/004
SUKL kody: 0222157, 0222158, 0222159, 0222160

upozornéni na ukonceni dodavek na konci roku 2024 a aktualizace nedostupnosti sily 100MCG

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch ve spolupraci
s Evropskou agenturou pro lécivé ptipravky a Statnim dstavem pro kontrolu Ié¢iv bychom Vas radi informovali
o ukonceni dodavek lé¢ivého pripravku NATPAR.

Shrnuti problematiky

Vyroba vsech sil lécivého pripravku Natpar bude globalné ukonéena na konci roku 2024 z ddvodu
nevyreSenych vyrobnich problém(. To znamen3, Ze 1éCivy pFipravek Natpar bude staZzen z globalniho
trhu.

Po roce 2024 ma Takeda v umyslu dodavat dostupné davky do vycerpdni zasob nebo do konce doby
pouzitelnosti. Takeda bude poskytovat aktualizace pfed datem ukoncéeni vyroby a pred dalSimi
potencidlnimi pferusenimi dodavek.

Nedostatek sily 100 mcg/davka bude pokracovat aZz do ukonceni vyroby. Zdravotnicti pracovnici
mohou predepsat alternativni reZim davkovani léCivého pfipravku Natpar podle svého klinického
usudku (viz podrobnosti nize).

PFfi zméné davkovani nebo vysazeni |éCivého pripravku Natpar je nezbytné peclivé sledovat hladiny
vapniku v séru a sledovat pacienty z hlediska znamek a pfiznak(l hypokalcémie, pficemzZ u vSech
pacientu je tfeba peclivé upravovat davky aktivniho vitaminu D a dopliikového vapniku.

Zdravotnickym pracovnikiim se doporucuje, aby nezahajovali 1é¢bu u zadnych novych pacientl
s jakoukoli silou |éCivého pripravku Natpar.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni

Natpar je indikovan jako pridatna lécba dospélych pacientli s chronickou hypoparatyredzou, kterou
nelze adekvatné kontrolovat samotnou standardni terapii.

Takeda se rozhodla ukoncit vyrobu vsech sil |éCivého pfipravku Natpar od konce roku 2024 kvdali
nevyresenym vyrobnim problémm.

Nedostatek sily 100 mcg/davka bude pokracovat aZz do ukonceni vyroby.

Takeda poskytne aktualizace pfed datem ukonceni vyroby na konci roku 2024 a pred pfipadnymi
prerusenimi dodavek.

Alternativni moznosti davkovani pro pacienty, ktefi v soucasnosti uzivaji léCivy pripravek Natpar 100
mcg/davku, zlstavaji nezménény od naseho sdéleni ze dne 29. dubna 2022.
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Alternativni moZnosti davkovani

U pacientq, ktefi jiz Natpar 100 mikrogram(/davka uZivaji, by Vas spole¢nost Takeda rada upozornila na
nasledujici alternativni moznosti davkovani:

¢ Vicenasobné davkovani: Pokud se |ékart na zakladé jeho klinického usudku domniv4, Ze je pro jeho pacienta
nezbytnd davka 100 mikrograml, muiZe predepsat dvé samostatné injekce pfipravku Natpar 50
mikrogramU/davka. Pokud se lékaf rozhodne predepsat 2 po sobé jdouci davky pripravku Natpar 50
mikrogram, druha davka by méla byt podana do kontralateralniho stehna pomoci nové jehly do 15 minut
od prvni davky. Lékafi by méli monitorovat hladiny vapniku v séru a v pfipadé potreby upravit pfijem doplrik
vapniku a/nebo aktivniho vitaminu D.

nebo

¢ Snizené davkovani: Pro pacienty, pro které je podle klinického posouzeni lIékafem vhodna snizena davka
pfipravku Natpar 75 mikrogramu, zUstava dostupny Natpar 75 mikrogramui/davka. Lékafi musi zvazit
monitorovani hladiny vapniku v séru a v pfipadé potfeby upravit pfijem dopliikd vapniku a/nebo aktivniho
vitaminu D.

Je bezpodminecné nutné, aby pfrilozené aktualizované informace pro pacienta, ,Instrukce pro
pacienta/osetrovatele pro preruseni doddvek pripravku Natpar 100 mikrogrami“, byly pacientovi predany a
pacient byl dostatecné informovan. Zdravotnicti pracovnici by méli s pacientem projit pfilozené instrukce,
aby se ujistili, Ze jim rozumi.

U pacientd, ktefi dostavaji 2 x Natpar 50 mikrogramti/davka, nezapomerite sdélit nasleduijici:

Kazda davka pripravku Natpar 50 mikrogram(/davka se ma aplikovat do jiného stehna. Pro kazdou injekci je
tfeba pouzit novou jehlu a zkontrolovat indikator davky, aby se potvrdilo, Zze byly podany dvé davky
50 mikrogramu. Aby se sniZila moznost lokalnich reakci, injekce by se mély kazdy den stfidat do horni a dolni
Casti stehen. Druhd davka by se méla aplikovat do 15 minut po prvni injekci; pokud vSak pacient omylem
aplikuje pouze jednu davku, mél by aplikovat druhou davku co nejdfive a kontaktovat svého osetfujiciho
Iékare. Pacient musi byt poucen o dulezitosti spravného davkovani a v pripadé jakékoli chyby v davkovani
kontaktovat zdravotnického pracovnika.

U pacientl, u kterych je davka snizena ze 100 mikrogrami/den na 75 mikrogram(i/den, nezapomeiite
sdélit nasleduijici:

SniZeni davky vystavuje pacienta zvySenému riziku hypokalcemie. Toto musi byt pacientovi sdéleno a musi
byt informovan o pfiznacich hypokalcemie a o tom, kdy by mél informovat svého oSettujiciho Iékare.

Pro vSechny pacienty, kterych se tyka nedostatek Iécivého pripravku:

U vSech pacientd, u kterych je zménéno davkovani LP Natpar, je nezbytné peclivé sledovat hladiny vapniku
v séru a sledovat zndmky a priznaky hypokalcemie a pfitom peclivé upravovat davky aktivniho vitaminu D a
doplnk( vapniku. Pfectéte si prosim Souhrn udajli o pfipravku bod 4.2 (Pferuseni nebo ukonceni lécby) a bod
4.4 (Upozornéni a opatreni: Hypokalcemie).
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Nezahajovani lécby u novych pacientu:

Vyroba vsech sil LP Natpar bude ukonéena na konci roku 2024. Aby u stavajicich pacientl bylo zajisténo
pokracovani v 1écbé, jsou lékafi pozadani, aby nezahajovali Iéébu u novych pacientl s jakoukoli silou
pripravku Natpar.

Hlaseni neZzadoucich Gcinka
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
|éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potfebné pro hldseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/. Adresa pro zasilani je
Statni ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance @sukl.cz.

NeZadouci Ucinky lIze také hlasit spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0., zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci, na e-mail: AE.CZE@takeda.com.

PFi hlaseni poskytnéte co nejvice informaci, véetné informaci o Sarzi LP, anamnéze, jakékoli soubéiné
medikaci, datu zahajeni a dalsi terminy lécby.

Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Kontaktni udaje
S pfipadnymi dalSimi dotazy tykajici se obsahu tohoto dopisu se, prosim, obracejte na Lékarsky informacni
servis medinfoEMEA@takeda.com nebo na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Kontaktni tudaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
e Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2-Vinohrady
Ceska republika
e www.takeda.cz
e Mobil:  +420731 620 895
e Telefon: +420234 722722
e E-mail: info-cz@takeda.com
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