P¥iloha k Informacnimu dopisu pro zdravotnické pracovniky:
Instrukce pro pacienta/osetfovatele béhem preruseni dodavek pfipravku Natpar 100 mikrograma

Shrnuti problematiky

Jiz dfive jsme upozornili na nedostatek Iécivého pripravku Natpar 100 mikrogram/davku od c¢ervna
2022 po dobu nejméné Sesti mésich. Kvili nefesitelnym vyrobnim problémim nebude Takeda nadale
schopna dodavat pripravek Natpar 100 mikrogram(/davku a davka bude trvale nedostupna. Tento
dopis obsahuje dulezité informace o tom, jak resit zmény v podavani léCivého pripravku Natpar v
dasledku nedostatku pfipravku Natpar 100 mikrogram/davka.

Vas osetrujici Iékar Vam po dohodé s Vami upravi |écbu. Existuji dvé alternativni moznosti davkovani
pro nahrazeni aplikace injekce pFipravku Natpar 100 mikrogramu/davka:

1. Pokud Vam lékar doporuci dvé (2) po sobé jdouci injekce pFipravku Natpar 50 mikrogramu/davka:

Tato informace plati, pokud Vam byl dfive pfedepsan Natpar 100 mikrogramd(/den a Vas osetfujici
lékar v dlsledku vypadku léku rozhodl, Ze byste méli dostat dvé (2) po sobé jdouci injekce pfipravku
Natpar 50 mikrogram(/den ze stejné naplné.

Pokud Vam lékat predepsal dvé injekce pfipravku Natpar 50 mikrogram(/davku denné, bude treba
kazdych 7 dni smichat novou népln.

Dvé (2) davky by mély byt podany z jedné smichané naplné v rozmezi 15 minut nasledovné:

1. Pfipravte si dvé jehly na jedno poutZiti.

2. Nez zaénete, ujistéte se, Ze jste povrch fadné vycistili dezinfekénimi/alkoholovymi polstarky.

3. Pfi aplikaci prvni injekce pripravku Natpar 50 mikrogrami/davka do levého stehna postupujte podle
pokynl v pribalové informaci (bod 7. Navod k pouZziti). Abyste minimalizovali riziko reakci v misté
injekce, méli byste kazdy den sttidat horni a dolni ¢ast stehen.

4. Sundejte jehlu z aplikatoru a zlikvidujte ji v souladu s pokyny v pribalové informaci.

5. Zvolte druhé misto vpichu na pravém stehné, oCistéte misto dezinfekénimi/alkoholovymi polstarky
a nechte zaschnout. Abyste minimalizovali riziko reakci v misté injekce, méli byste kazdy den stfidat
horni a dolni ¢ast stehen.

6. Znovu postupujte podle pokyn( v pfibalové informaci a aplikujte dalsi injekci pfipravku Natpar 50
mikrogram/davka, nyni do pravého stehna, do 15 minut od prvni injekce.

7. Sundejte jehlu z aplikatoru a zlikvidujte ji v souladu s pokyny v pfibalové informaci.

8. Zkontrolujte indikator davek zasobniku, abyste se ujistili, Ze byly podany 2 davky po 50
mikrogramech/davka.

Poznamka: Abyste se vyhnuli riziku infekce, je velmi daleZité Cistit mista vpichu alkoholovymi polstarky
a zajistit, aby byl povrch, na kterém je poloZeno pero Natpar, dlikladné vycistén.

Nezapomernite aplikovat druhou injekci do 15 minut na novém, vydezinfikovaném misté vpichu na
druhém stehné.

V pfibalové informaci je uvedeno, Ze byste méli uzit pouze 1 davku pfipravku Natpar. ProtoZze Vam vsak
|ékat predepsal dvé (2) injekce pfipravku Natpar 50 mikrogramu/davka, méli byste uzit 2 davky. Druha
davka by méla byt podana co nejdfive po prvni, maximalné do 15 minut.

MuiZete mit nezadouci Ucinky souvisejici s nizkou nebo vysokou hladinou vapniku v krvi (viz ¢ast o
nezadoucich ucincich). Mohou vam byt podany Iéky k Ié¢bé nebo prevenci téchto nezadoucich ucinkd



nebo muZete byt pozadani, abyste prestali uZivat nékteré léky, které uzivate. Tyto léky zahrnuji vapnik
nebo vitamin D. Pokud jsou vaSe pfiznaky zavainé, mlZe Vam osetfujici Iékaf poskytnout dalsi
|ékarskou péci. Vas osetrujici Iékar se mize rozhodnout peclivéji sledovat Vase hladiny vapniku.
Pokud si aplikujete dvé davky denné, muzZete zaznamenat vice reakci v misté vpichu, protoze je
kazdodenni aplikace provadéna do obou stehen. Toto riziko byste méli snizit stfidavym podavanim
injekci do horni a spodni ¢asti stehen. Pokud zaznamendte jakékoli reakce v misté vpichu, kontaktujte
svého osettujiciho Iékare nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) aplikovat svoji davku pFipravku Natpar.

Pokud zapomenete aplikovat pfipravek Natpar (nebo si jej nemUZete aplikovat v obvyklou dobu),
aplikujte si injekce co nejdfive, ale neaplikujte si vice nez predepsany pocet davek ve stejny den.
Uzijte dalsi davku pripravku Natpar v obvyklou dobu nasledujici den. Mozna budete muset uzivat vice
doplnk( stravy obsahujici vapnik, pokud mate ptiznaky nizké hladiny vapniku v krvi; viz ¢ast o vedlejsSich
ucincich.

Pokud omylem uZijete pouze jednu davku pripravku Natpar 50 mikrogram(/davka misto 2 davek
ptipravku Natpar 50 mikrogramd/davka a od prvni davky uplyne vice nez 15 minut, aplikujte druhou
davku pripravku Natpar 50 mikrogram(/davka do druhého stehna co nejdfive. Kontaktujte svého
oSetrujiciho Iékafe nebo Iékarnika a vezméte si dvé (2) davky pripravku Natpar 50 mikrogrami/davku
nasledujici den dle planu.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Natpar, nez jste mél(a).
Pokud si omylem aplikujete 3 nebo vice davek pfipravku Natpar 50 mikrogramu/den za den, okamZzité
kontaktujte svého osettujiciho lIékare nebo Iékarnika.

2. Pokud Vam osettujici IékaF doporuéi injekce pFipravku Natpar 75 mikrogrami/davka:

Tato informace plati, pokud Vam byl dfive predepsan pfipravek Natpar 100 mikrogramui/den a Vas
oSetrujici Iékar v dUsledku nedostatku lé¢ivého pripravku rozhodl, Ze byste mél(a) aplikovat Natpar 75
mikrogram/den. Vzhledem k tomu, Ze Vase denni davka pfipravku Natpar byla sniZzena, dostavate
méné pripravku Natpar nez pred prerusenim dodavek.

MuZete mit nezadouci Ucinky souvisejici s nizkou nebo vysokou hladinou vapniku v krvi (viz ¢ast o
nezadoucich ucincich). Mohou Vam byt podany léky k |é¢bé nebo prevenci téchto nezadoucich Gcink(
nebo muZete byt pozadani, abyste prestali uZivat nékteré léky, které uZivate. Tyto léky zahrnuji vapnik
nebo vitamin D. Pokud jsou vaSe pfiznaky zavainé, mize Vam lékaf poskytnout dalsi Iékarskou péci.
Vas osetfujici Iékaf se mlze rozhodnout peclivéji sledovat Vase hladiny vapniku. Vénujte zvlastni
pozornost priznaklim spojenym s nizkou hladinou vapniku, protoZe snizeni davky toto riziko zvysuje.

Pokud Vam byl pfedepsan pfipravek Natpar 75 mikrogramui/déavka, postupujte podle pokynt pro
aplikaci, jak je popsano v pribalové informaci.

Tato cast plati pro vSechny pacienty:

Mozné vedlejsi ucinky

Zména vaseho davkovani muize zvysit riziko vysoké hladiny vapniku v krvi a/nebo nizké hladiny
vapniku v krvi.



Ptiznaky souvisejici s vysokou nebo nizkou hladinou vapniku jsou zahrnuty v seznamu nize. Pokud
néjaké z téchto nezadoucich ucinkl pozorujete, kontaktujte ihned svého lékafre.

Pti pouzivani pfipravku Natpar se mohou vyskytnout nasledujici potencialné zadvazné nezadouci ucinky:
e Velmi Casté: vysoké hladiny vapniku v krvi, které se mohou vyskytovat Castéji na zacatku
|éCby pripravkem Natpar.
¢ Velmi Casté: nizké hladiny vapniku v krvi; k tomu mUzZe dojit ¢astéji, pokud nahle prestanete
uzivat pripravek Natpar nebo v pripadé snizeni davky.

Mezi dalsi nezadouci Ucinky patti:
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
e bolesti hlavy*,t
e mravenceni a necitlivost klizet
e prijem*,t
* nevolnost a zvraceni*
e bolest kloubU*
e svalové kiecCet

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
* pocit nervozity nebo Uzkostit
e problémy se spankem (pocit ospalosti béhem dne nebo potize se spankem v noci)*
e rychly nebo nerovnomérny srdec¢ni tep*t
e vysoky krevni tlak*
e kaselt
¢ bolest bficha*
e svalové zaskuby nebo kiecet
* bolest ve svalecht
e bolest krkut
* bolest pazi a nohou
e zvysena hladina vapniku v moci*
e potfeba ¢asto mocitt
¢ (inava a nedostatek energie*
¢ bolest na hrudi
e zarudnuti a bolest v misté vpichu
e Zizen*
e protilatky (produkované vasim imunitnim systémem) proti pfipravku Natpar
e pti krevnich testech mize Iékaf zaznamenat snizené hladiny vitaminu D a hofcikut

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):
e alergické reakce (precitlivélost), jako jsou: otok obliceje, rtli, ust nebo jazyka; dusnost;
svédeéni; vyrazka; koprivka
e zachvaty (zachvaty) kvili nizkym hladindm vapniku v krvit

*Tyto nezadouci Ucinky mohou souviset s vysokou hladinou védpniku ve Vasi krvi.
tTyto nezadouci Uc¢inky mohou souviset s nizkou hladinou vapniku ve Vasi krvi.



Hlaseni neZzadoucich ucinkua
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. To
zahrnuje jakékoli mozné nezadouci Ucinky, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu IécCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

Otazky
Mate-li jakékoli dotazy tykajici se uzivani ptipravku Natpar, kontaktujte prosim lékare, ktery Vam
pfipravek Natpar predepsal.
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