Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Natpar 25 Mikrogramm/Dosis Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Natpar 50 Mikrogramm/Dosis Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Natpar 75 Mikrogramm/Dosis Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Natpar 100 Mikrogramm/Dosis Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung

Parathyroidhormon

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Natpar und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Natpar beachten?
Wie ist Natpar anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Natpar aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Bedienungsanleitung

Noahkowh-=
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1. Was ist Natpar und wofiir wird es ange-
wendet?

Was ist Natpar?

Natpar ist eine Hormonersatztherapie fir Erwachsene mit
einer Unterfunktion der Nebenschilddriisen (Hypopara-
thyreoidismus).

Hypoparathyreoidismus ist eine Erkrankung, die durch
einen niedrigen Parathyroidhormonspiegel verursacht
wird. Dieses Hormon wird von den Nebenschilddrisen im
Hals produziert. Das Hormon steuert die Calcium- und
Phosphatwerte in Blut und Urin.

Bei zu niedrigen Parathyroidhormonspiegeln kann es
vorkommen, dass Sie zu wenig Calcium im Blut haben.
Niedrige Calciumwerte kbnnen Symptome in vielen Teilen
des Korpers verursachen, beispielsweise in den
Knochen, im Herzen, in der Haut, den Muskeln, Nieren,
Nerven und im Gehirn. Eine Liste der Symptome von
niedrigen Calciumwerten finden Sie im Abschnitt 4.
Natpar ist eine synthetische Form des Parathyroidhor-
mons. Es sorgt dafiir, dass die Calcium- und Phosphat-
werte im Blut und Urin im Normalbereich bleiben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Natpar beachten?

Natpar darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Parathyroidhormon oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn bei lhnen eine Strahlentherapie des Skeletts
durchgefiihrt wird oder wurde

— wenn Sie jemals Knochenkrebs oder eine andere
Krebsart hatten, die sich auf lhre Knochen ausgebreitet
hat

— wenn bei lhnen ein erhéhtes Risiko fiir eine bestimmte
Art von Knochenkrebs (Osteosarkom) besteht (wenn
Sie zum Beispiel an Paget-Krankheit oder einer ande-
ren Knochenerkrankung leiden)

— wenn eine Blutuntersuchung ergeben hat, dass eine
unklare Erhéhung der knochenspezifischen alkali-
schen Phosphatase bei Ihnen vorliegt

— wenn Sie an Pseudohypoparathyreoidismus leiden.
Dies ist eine seltene Erkrankung, bei der der Kérper
nicht angemessen auf das kérpereigene Parathyroid-
hormon reagiert.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Natpar anwen-
den.

Wenn Sie mit Natpar behandelt werden, kdnnen Neben-
wirkungen auftreten, die mit einem niedrigen oder hohen
Calciumspiegel im Blut zusammenh&ngen (Nebenwir-
kungen siehe Abschnitt 4).

Diese Wirkungen treten mit grofRerer Wahrscheinlichkeit

auf:

— zu Beginn einer Behandlung mit Natpar

— bei einer Veranderung der Natpar-Dosis

— wenn Sie |hre tagliche Injektion vergessen haben

— wenn Sie die Behandlung mit Natpar voriibergehend
oder vollstandig abbrechen.

Sie erhalten méglicherweise Arzneimittel zur Behandlung
dieser Nebenwirkungen oder zur Vorbeugung. Es kénnte
auch sein, dass Sie bestimmte Arzneimittel absetzen
missen, beispielsweise Calcium oder Vitamin D.

Bei schweren Symptomen erhalten Sie méglicherweise
zuséatzliche medizinische Behandlung.

Ihr Arzt wird lhre Calciumwerte prifen. Méglicherweise
missen Sie die Natpar-Dosis &ndern oder die Injektionen
vorubergehend absetzen.

Tests und Prifungen

Ihr Arzt wird prifen, wie Sie auf die Behandlung anspre-

chen, und zwar:

— wahrend der ersten 7 Tage nach Behandlungsbeginn
und

— wenn lhre Dosis verandert wird.

Dabei wird mithilfe von Tests gemessen, wie hoch lhre
Calciumwerte im Blut oder Urin sind. Ihr Arzt fordert Sie
mdglicherweise auf, die Menge an aufgenommenem
Calcium oder Vitamin D zu &ndern (in jeder Form; dazu
gehdren auch calciumreiche Nahrungsmittel).
Sprechen Sie vor der Anwendung von Natpar mit lhrem
Arzt oder Apotheker, wenn Sie an Nierensteinen leiden.

Kinder und Jugendliche
Natpar sollte nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden.

Anwendung von Natpar zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-

mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel anzuwenden, einschlief3lich:

— Digoxin (Digitalis), ein Herzmittel

— Arzneimittel zur Behandlung von Osteoporose (Bis-
phosphonate) wie Alendronséure

— Arzneimittel, die den Calciumspiegel im Blut beein-
flussen kénnen, wie Lithium oder Arzneimittel zur
Steigerung der Harnmenge (Diuretika).

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Zur Sicherheit von Natpar bei Schwangeren liegen bisher
nur begrenzte Erfahrungen vor. Natpar geht nachweislich
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in die Milch sdugender Ratten Uber. Es ist jedoch nicht
bekannt, ob Natpar auch beim Menschen in die Mutter-
milch Ubergeht.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob eine Behandlung mit Natpar
begonnen werden kann. Wenn Sie bereits mit diesem
Arzneimittel behandelt werden, wird |hr Arzt auch
entscheiden, ob Sie es weiterhin anwenden dirfen, wenn
Sie schwanger werden oder mit dem Stillen beginnen.
Es ist nicht bekannt, ob Natpar Auswirkungen auf die
Fortpflanzungsfahigkeit hat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Natpar hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Hypopara-
thyreoidismus kann jedoch die Konzentrationsfahigkeit
beeintrachtigen. Wenn Ihre Konzentrationsfahigkeit
beeintrachtigt ist, durfen Sie kein Fahrzeug fiihren und
keine Maschinen bedienen, bis sich lhre Konzentrations-
fahigkeit wieder verbessert hat.

Natpar enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Natpar anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Sie erhalten von Ihrem Arzt oder dem medi-
zinischen Fachpersonal eine Schulung zum Gebrauch
des Natpar-Pens.

Natpar wird taglich als subkutane (unter die Haut) Injek-
tion mithilfe eines Pens angewendet.

In dieser Gebrauchsinformation wird der wiederverwend-
bare Natpar-Pen als ,Natpar-Pen“ oder ,Pen“ bezeichnet.

Dosis

Die empfohlene Anfangsdosis Natpar betragt 50 Mikro-

gramm pro Tag.

— Je nach den Ergebnissen lhres Bluttests kann die
Anfangsdosis auch 25 Mikrogramm pro Tag betragen.

— Nach 2 bis 4 Wochen wird Ihre Dosis méglicherweise
angepasst.

Die Hohe der Natpar-Dosis ist individuell unterschiedlich.
Man benétigt zwischen 25 und 100 Mikrogramm Natpar
pro Tag.

Wahrend der Behandlung mit Natpar verschreibt lhr Arzt
Ihnen méglicherweise weitere Arzneimittel wie Calcium-
préparate oder Vitamin D. lhr Arzt wird lhnen in diesem
Fall sagen, wie viel Sie taglich davon einnehmen missen.

Wie wird der Pen benutzt?
Lesen Sie vor der Benutzung des Pens bitte ,Abschnitt 7.
Bedienungsanleitung®.

Verwenden Sie den Pen nicht, falls die Lésung triib oder
verfarbt ist oder Partikel enthalt.

Vor der ersten Anwendung des Pens muss das Arznei-
mittel gemischt werden.

Nach dem Mischen ist der Natpar-Pen gebrauchsfertig
und das Arzneimittel kann unter die Haut eines Ober-
schenkels injiziert werden. Injizieren Sie das Arzneimittel
am nachsten Tag in den anderen Oberschenkel und
setzen Sie dieses abwechselnde Schema fort.

Jedes Mal, wenn Sie eine Dosis Natpar erhalten, sollten
unbedingt der Name und die Chargenbezeichnung des
Arzneimittels notiert werden, um eine Liste der verwen-
deten Chargen zu fuhren.

Dauer der Anwendung
Wenden Sie Natpar so lange an, wie es lhnen von lhrem
Arzt verschrieben wurde.

Wenn Sie eine groRere Menge von Natpar angewendet
haben, als Sie sollten

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker, falls
Sie versehentlich mehr als eine Dosis Natpar pro Tag
injiziert haben.

Wenn Sie die Anwendung von Natpar vergessen
haben

Falls Sie vergessen haben, Natpar zu injizieren (oder
Natpar nicht zur Ublichen Zeit injizieren konnten), holen
Sie die Injektion nach, sobald Sie daran denken, aber Sie
duarfen nicht mehr als eine Dosis pro Tag injizieren.
Wenden Sie die nachste Dosis Natpar zur iblichen Zeit
am nachsten Tag an. Méglicherweise miissen Sie mehr
Calciumpraparate einnehmen, wenn bei lhnen Anzeichen
fur niedrige Calciumwerte im Blut auftreten; Symptome
siehe Abschnitt 4.

Injizieren Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Natpar abbrechen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, falls Sie die Behandlung
mit Natpar abbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Die folgenden potenziell schwerwiegenden Nebenwir-
kungen kénnen bei der Anwendung von Natpar auftreten:
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— Sehrhaufig: hohe Calciumwerte im Blut. Diese kénnen
haufiger zu Beginn der Behandlung mit Natpar auftre-
ten.

— Sehr h&ufig: niedrige Calciumwerte im Blut. Diese
kénnen haufiger auftreten, wenn Sie die Anwendung
von Natpar plétzlich abbrechen.

Symptome im Zusammenhang mit hohen oder niedrigen
Calciumwerten sind in der untenstehenden Liste aufge-
fohrt. Wenn Sie eine oder mehrere dieser Nebenwirkun-
gen bemerken, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt.

Weitere Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):

— Kopfschmerz*#

— Kribbeln und Taubheitsgefiihl der Haut#

— Durchfall*#

— Ubelkeit und Erbrechen*

— Gelenkschmerzen*

— Muskelkrampfe#

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Nervositat oder Angstgefiihl#

— gestorter Schlaf (Schlafrigkeit am Tag oder Schlafsto-
rungen in der Nacht)*

— schneller oder unregelmafiger Herzschlag*#

— hoher Blutdruck*

— Husten*

— Magenschmerzen*

— Muskelzuckungen oder Krampfe#

— Schmerz in den Muskeln#

— Nackenschmerzen*

— Schmerzen in Armen und Beinen

— erhéhte Calciumwerte im Urin*

— haufiger Harndrang#

— Ermidung und Energielosigkeit*

— Schmerzen im Brustbereich

— Rétung und Schmerzen an der Injektionsstelle

— Durst*

— Antikdrper (die vom Immunsystem produziert werden)
gegen Natpar

— vom Arzt festgestellte verminderte Vitamin-D- und
Magnesiumwerte bei Blutuntersuchungen#

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar):

— allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit), wie
z.B.: Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund oder
Zunge; Kurzatmigkeit; Juckreiz; Ausschlag; Nessel-
sucht

— Krampfanfalle aufgrund niedriger Calciumspiegel in
Ihrem Blut#

*Diese Nebenwirkungen kdnnen mit einem hohen
Calciumspiegel im Blut zusammenhé&ngen.

#Diese Nebenwirkungen kénnen mit einem niedrigen
Calciumspiegel im Blut zusammenhangen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber
das nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Natpar aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Patrone
nach ,EXP“ und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Vor dem Mischen

— Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

— Nicht einfrieren.

— Die Patrone in ihrem Patronenhalter im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach dem Mischen

— Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

— Nicht einfrieren.

— Den Pen mit einer gemischten Patrone fest verschlos-
sen halten, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

— Verwenden Sie dieses Arzneimittel nach dem Mischen
nicht langer als 14 Tage.

— Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn es nicht
vorschriftsmaRig gelagert wurde.

— Prifen Sie, ob die L&sung klar und farblos ist, bevor Sie
an lhrem Natpar-Pen eine neue Nadel aufsetzen. Die
Bildung von kleinen Luftblasen ist normal. Sie dirfen
dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: Die Losung ist triib oder gefarbt
oder enthélt Partikel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Natpar enthalt

Der Wirkstoff ist Parathyroidhormon (rDNA).

Es istin Patronen in vier unterschiedlichen Starken
verfigbar (jede Patrone enthalt 14 Dosen):

Natpar 25 Mikrogramm
Nach Rekonstitution enthalt jede Dosis 25 Mikrogramm
Parathyroidhormon (rDNA) in 71,4 Mikroliter L6sung.

Natpar 50 Mikrogramm
Nach Rekonstitution enthélt jede Dosis 50 Mikrogramm
Parathyroidhormon (rDNA) in 71,4 Mikroliter L6sung.

Natpar 75 Mikrogramm
Nach Rekonstitution enthalt jede Dosis 75 Mikrogramm
Parathyroidhormon (rDNA) in 71,4 Mikroliter L6sung.

Natpar 100 Mikrogramm

Nach Rekonstitution enthélt jede Dosis 100 Mikrogramm
Parathyroidhormon (rDNA) in 71,4 Mikroliter L6sung.
Die sonstigen Bestandteile in der Patrone (fur alle Star-
ken) sind:

Im Pulver:

— Natriumchlorid

— Mannitol

— Citronensaure-Monohydrat

— Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Im Lésungsmittel:
— Metacresol
— Wasser fir Injektionszwecke

Wie Natpar aussieht und Inhalt der Packung

Jede Patrone Natpar enthélt Arzneimittel als Pulver
zusammen mit einem Losungsmittel. Daraus wird die
Injektionslésung hergestellt. Die Patrone besteht aus

Glas und ist oben mit einer Gummidichtung verschlossen.
Die Patrone sitzt in einem Patronenhalter aus Kunststoff.

Natpar ist in einer Packung mit 2 Patronen in Patronen-
haltern erhaltlich.

Die Starke lhres Natpar-Arzneimittels ist anhand der
Farbe der Verpackung/Patrone zu erkennen:

Natpar 25 Mikrogramm/Dosis
Violette Patrone.

Natpar 50 Mikrogramm/Dosis
Rote Patrone.

Natpar 75 Mikrogramm/Dosis
Graue Patrone.

Natpar 100 Mikrogramm/Dosis
Blaue Patrone.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Dezember 2023.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingun-
gen“ zugelassen. Das bedeutet, dass weitere Nachweise
fur den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Infor-
mationen zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich
bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage
aktualisiert werden.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.

7. Bedienungsanleitung

Diese Anleitung soll Ihnen bei der Vorbereitung, Injektion
und Aufbewahrung lhres Natpar-Pens helfen.

Diese Anleitung ist in 5 Abschnitte gegliedert

Die Bestandteile lhres Natpar-Pens und Ihr Natpar-Arznei-
mittel kennenlernen

lhr Natpar vorbereiten und mischen

Den Natpar-Pen vorbereiten

Anwendung der taglichen Dosis von Natpar
Aufbewahrung des Arzneimittels

Falls Sie irgendwann Unterstiitzung benétigen, wen-
den Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Sie kdnnen sich auch an Takeda wenden an medinfoE-
MEA@takeda.com.

Was Sie vor dem Gebrauch beachten miissen

— Verwenden Sie lhren Natpar-Pen erst, NACHDEM
Ihnen die Anwendung von lhrem Arzt oder dem medi-
zinischen Fachpersonal gezeigt worden ist.

— Verwenden Sie diese Bedienungsanleitung jedes Mal,
wenn Sie das Arzneimittel mischen, den Pen vorbe-
reiten und eine Injektion anwenden. So vermeiden Sie,
einen Schritt zu vergessen.

— Am Pen muss jeden Tag eine neue Nadel aufgesetzt
werden.
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— Alle 14 Tage muss eine neue Patrone fiirden Gebrauch
vorbereitet werden.

— Verwenden Sie das Arzneimittel NICHT, wenn Sie
bemerken, dass es triib oder geférbt ist oder Partikel
enthalt.

— Bewabhren Sie die Patrone immer im Kihlschrank auf
(bei 2°C - 8°C).

— Die Patrone NICHT einfrieren.

— Eingefrorene Patronen NICHT verwenden.

— Alle gemischten Patronen, die alter als 14 Tage sind,
mussen entsorgt werden.

— Wenden Sie nur eine Dosis pro Tag an.

— Zum Reinigen des Natpar-Pens wischen Sie die
Aullenseite mit einem feuchten Tuch ab. Den Pen
NICHT ins Wasser legen, oder mit anderen Flissig-
keiten abwaschen oder reinigen.

— Entsorgen Sie gebrauchte Natpar-Patronen und
gebrauchte Nadeln nach den Anweisungen lhres
Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachper-
sonals.

— Der Natpar-Pen kann bis zu 2 Jahre lang wiederver-
wendet werden.

Die Bestandteile Ihres Natpar-Pens und Ihr Natpar-Arznei-
mittel kennenlernen

Die Bestandteile des Natpar-Pens

Bestandteile Ihres Natpar-Pens

Hinweis: Der Stangenschutz (,unechte“ Patrone) schitzt
die Stange wahrend des Versands vom Hersteller. Sie
kénnen den Stangenschutz wegwerfen, wenn Sie den
Pen in Gebrauch nehmen.

Dosisfenster Dosierknopf

& === op/

Unterteil

Injektionsknopf

Kappe Stangenschutz
(»unechte“ Patrone)

lhre Natpar-Patrone

lhre Natpar-Patrone enthalt das Arzneimittelpulver und das

Lésungsmittel, mit dem das Pulver gemischt wird. Vor der

Anwendung lhres Natpar-Pens missen Sie das Pulver und

Lésungsmittel in der Patrone mischen.

— Jede Patrone enthalt 14 Dosen.

— Die Dosisanzeige gibt an, wie viele Dosen noch in der
Patrone enthalten sind.

Dosisanzeige Pulver Fliissigkeit

Weitere Zubehdrteile, die bendtigt werden:

Hinweis: Die Alkoholtupfer, Injektionsnadeln und das durch-
stichsichere Behéltnis sind nicht in der Packung enthalten.

Die Protokollkarte fur die Patrone befindet sich in dieser Bedie-
nungsanleitung.

— . Den Alkoholtupfer zum
= Reinigen der Injektionsstelle
verwenden

Protokollkarte fiir die
Patrone

Einmalnadel (Einzelteildarstellung)

s

Nadelkappe T pleriasche Nadelschutz  Nadel

Mischvorrichtung

(Durchstichsicheres
Behiiltnis, Beispiel) Stange (ausgefahren)

Rad

lhr Natpar vorbereiten und mischen

Bevor Sie Natpar verwenden kénnen, miissen Sie es mi-
schen. Das gemischte Arzneimittel reicht fir maximal 14
Injektionen (14 Dosen).

Wenn Sie Natpar zum ersten Mal selbststéndig anwenden,
wird Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Sie beim
Mischen Ihrer Natpar-Patrone unterstutzen.

1. Wenn Sie die Injektion einer Dosis vor- :
bereiten, nehmen Sie lhre Natpar-Patro-
ne aus dem Kuhlschrank.

Hinweis: Die Patrone stets im Kuhl-
schrank aufbewahren. Nur zum Vorbe-
reiten und Injizieren des Arzneimittels
herausnehmen.
— Waschen und trocknen Sie Ihre
Hénde.
— Legen Sie das Zubehor bereit,
einschliellich:
* Mischvorrichtung
* Neue Natpar-Patrone aus dem
Kahlschrank
* Neue Pen-Nadel zum einmaligen
Gebrauch
« Durchstichsicheres Behéltnis
« Bleistift oder Kugelschreiber um zu
notieren, wann Sie die Patrone
gemischt haben
* Protokollkarte fur die Patrone
(befindet sich in dieser Bedie-
nungsanleitung)
* Natpar-Pen zum Injizieren des
Arzneimittels
« Diese Bedienungsanleitung

2. Tragen Sie die Datumsangaben in die Protokollkarte ein.
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Protokollkarte fiir die Patrone
Anleitung:

3. Ziehen Sie die Papierlasche

Tragen Sie das aktuelle Datum in die Zeile neben
,Gemischt am*ein.

Rechnen Sie 14 Tage zu dem aktuellen Datum hinzu und
tragen Sie dieses Datum in die Zeile neben ,Entsorgen
am* ein (gleicher Wochentag, 2 Wochen spater).
Entsorgen Sie die Patrone an dem neben ,Entsorgen
am* eingetragenen Datum, auch wenn sich noch Arznei-
mittel in der Patrone befindet. An dem neben ,Entsorgen
am* eingetragenen Datum darf die Patrone nicht mehr
verwendet werden.

Beim Mischen einer neuen Patrone muss am Pen eine
Nadel aufgesetzt sein.

Patrone 1

Gemischt am: SR G

Entsorgenam: _ /_ /  (GlicherWocheniag 2 Wochen spiter)
Patrone 2

Gemischtam: _ / /

Entsorgenam: _ /  /  (GliderWochenog 2 Wochen spier)

von der Nadelkappe ab.

4. Schrauben Sie die Pen- '
Nadel im Uhrzeigersinn
auf die Patrone auf.

5. Drehen Sie das Rad der 4
Mischvorrichtung gegen
den Uhrzeigersinn, um die
Stange gegebenenfalls he-
runterzudrehen.

Stellen Sie sicher, dass
die Pen-Nadel gerade
und fest auf der Patrone
sitzt (das breitere Ende
der Nadelkappe muss
die ,Schulter” der \_
Patrone berihren).

Entfernen Sie die Nadel-
kappe oder den Schutz

erst, wenn Sie fur die

Injektion des Arzneimit-

tels bereit sind.

Die Stange muss wie in '
der Abbildung gezeigt
(ganz eingezogen) in der
Mischvorrichtung
stecken.

6. Schrauben Sie die Natpar-
Patrone im Uhrzeigersinn
auf die Mischvorrichtung.

— Die Pen-Nadel muss fest
aufgesetzt sein.

7. Die Nadelkappe muss
nach oben zeigen. Drehen
Sie nun langsam das Rad so
lange im Uhrzeigersinn, bis
die Stopfen in der Patrone
sich nicht mehr bewegen
und das Rad sich frei dre-
hen lasst.

— Die Nadel nach oben
halten.

— Die Mischvorrichtung
NICHT schrég halten.

8. Die Stopfen missen wie in
der Abbildung gezeigt aus-
sehen und zusammenblei-
ben.

9. Halten Sie die Mischvorrich-
tung mit aufgeschraubter
Patrone und nach oben
zeigender Nadel. Bewegen
Sie die Patrone etwa 10 Mal
leicht hin und her (von der
Position 9 Uhr zur Position 3
Uhr), um das Pulver in der
Patrone aufzulésen.

— Die Patrone NICHT
schiitteln.

— Stellen Sie sicher, dass
die Nadel nach oben
zeigt.

— Legen Sie die Mischvor-
richtung mit der aufge-
schraubten Patrone ab.
Warten Sie 5 Minuten, bis
sich das Pulver vollstan-
dig aufgeldst hat.

(

N
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Vor jeder Anwendung der
taglichen Dosis missen
Sie die Lésung prifen. Falls
die Lésung nach 5 Minuten
trib ist, Partikel enthalt oder
nicht farblos ist, verwenden
Sie das Arzneimittel nicht.
Wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachperso-
nal. Die Bildung von kleinen
Luftblasen ist normal.

lhren Natpar-Pen vorbereiten

Sie missen den Natpar-Pen
einmal alle 14 Tage vorbe-
reiten.

Nehmen Sie den Pen in die
Hand und entfernen Sie die
Kappe. Bewahren Sie die
Kappe zur spateren Ver-
wendung auf.

Schrauben Sie den Stan-
genschutz (,,unechte” Pat-
rone) oder die leere Arznei-
mittelpatrone gegen den
Uhrzeigersinn ab. Entsor-
gen Sie sie in einem durch-
stichsicheren Behaltnis.

Driicken Sie den Injektions-
knopf. Nun sollte die Anzei-
ge ,0"“ genau gegeniber der
Kerbe im Dosisfenster ste-
hen. Wenn dies nicht der
Fall ist, driicken Sie noch-
mals den Injektionsknopf,
bis die ,0“ richtig steht.

Drehen Sie die Stange he-
runter. Wenn die Stange
ausgefahren ist, drehen Sie
dazu den dunkelroten Ring
gegen den Uhrzeigersinn.
Den Ring nicht zu stark
festdrehen.

Prifen Sie die Stange. Bei
richtiger Handhabung ist ein
kleiner Spalt zu sehen.

Schrauben Sie die Patrone
gegen den Uhrzeigersinn
von der Mischvorrichtung
ab. Legen Sie die Mischvor-
richtung ab.

Nun wird die Patrone auf
den Pen aufgesetzt. Halten
Sie den Pen an der Unter-
seite. Die Stange muss nach
oben zeigen.

Schrauben Sie die Patrone
mit nach oben zeigender
Nadelkappe im Uhrzeiger-
sinn auf den Pen, bis Patro-
ne und Pen ohne Spalt mit-
einander verbunden sind.

lhren Natpar-Pen
gebrauchsfertig machen.
Drehen Sie den Dosierknopf
im Uhrzeigersinn, bis die
Anzeige ,GO" genau ge-
genuber der Kerbe im Do-
sisfenster steht.
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10. Halten Sie den Pen mit der 4 \

11. Driicken Sie den Injektions-

Nadelkappe nach oben.

knopf auf eine ebene Fla-

che, z.B. die Tischplatte, bis

die Anzeige ,0 genau ge-
genuber der Kerbe im Do-
sisfenster steht.

— Bei diesem Schritt kén-
nen 1 oder 2 Tropfen
Flussigkeit austreten.
Dies ist normal.

— Nehmen Sie die Arznei-
mittelpatrone erst dann
vom Pen ab, wenn das
unter ,Entsorgen am*
eingetragene Datum
erreicht wurde oder die
Patrone leer ist.

— Der Pen muss bei jeder
neuen Patrone nur
einmal gebrauchsfertig
gemacht werden.

Anwendung der taglichen Dosis von Natpar

-

HINWEIS: Wenn Sie gerade das Mischen des Arznei-
mittels und die Vorbereitung lhres Pens abgeschlossen
haben und die Pen-Nadel aufgesetzt ist, lesen Sie jetzt
die Anweisungen zur Injektion mit lhrem Natpar-Pen im
Abschnitt ,,Vor der Injektion lhrer téaglichen Dosis*
(Schritt 6 in diesem Abschnitt).
Falls Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Hilfe benétigen, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Waschen und trocknen Sie lhre Hande.
Legen Sie das folgende Zubehdr be-
reit:
— |hr Natpar-Pen aus dem Kuhl-

schrank
— Neue Pen-Nadel zum einmaligen

Gebrauch
— Durchstichsicheres Behaltnis
— Alkoholtupfer
Hinweis: Die gemischte Patrone im
Pen stets im Kuhlschrank aufbewah-
ren. Nur zum Vorbereiten und Injizieren
des Arzneimittels herausnehmen.

3. Priifen Sie die Patrone.

5. Aufsetzen einer neuen Nadel.

T a0
Entfernen Sie die Kappe von lhrem
Natpar-Pen. Die gemischte Patrone
muss sich darin befinden.

Bevor Sie eine neue Nadel auf den Pen
setzen, prifen Sie:

— obdie Lésung klar, farblos und frei
von Partikeln ist. Die Bildung von
kleinen Luftblasen ist normal.

Falls die L6sung nicht klar und nicht

farblos ist oder Partikel enthélt, ver-

wenden Sie das Arzneimittel nicht.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-

theker oder das medizinische Fach-

personal.

Sie missen eine neue Natpar Patrone

vorbereiten, wenn:

— der Pen keine Dosen mehr enthalt
(Dosiszahler auf ,0”)
oder

— das ,Entsorgen am*“-Datum
erreicht ist (siehe Protokollkarte).

— Ziehen Sie die Papierlasche von der
Nadelkappe ab.

— Halten Sie den Natpar-Pen aufrecht
fest.

— Schrauben Sie die Nadelkappe im
Uhrzeigersinn fest auf die Patrone
auf, wahrend Sie sie aufrecht halten
(das breitere Ende der Nadelkappe
muss die ,Schulter” der Patrone
beriihren).

— Lassen Sie die Nadelkappe auf der
Nadel.

Vor der Injektion lhrer taglichen Dosis.

— Eingefrorene Patronen NICHT verwenden.

— Entsorgen Sie alle gemischten Patronen, wenn das
~Entsorgen am“-Datum erreicht ist (siehe Protokoll-
karte).
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10.

1.

12.

Reiben Sie die Injektionsstelle mit ei-
nem Alkoholtupfer ab. Geben Sie die
tagliche Injektion im Wechsel in den
linken bzw. rechten Oberschenkel.

Achten Sie darauf, dass die Nadelkappe wahrend der
Schritte 8 bis 17 nach unten zeigt.
Halten Sie den Natpar-Pen so, dass
die Nadel gerade nach unten zeigt.

— Halten Sie die Nadel bis zum
Ende der Injektion nach unten.

Halten Sie den Pen so, dass Sie das
Dosisfenster sehen kénnen.

Drehen Sie den Dosierknopf, bis die
Anzeige ,GO" genau gegeniiber der
Kerbe im Fenster steht. Den Dosier-
knopf nicht tUber die Anzeige ,GO"
hinaus drehen.

— Wenn sich der Dosierknopf
schwer drehen lasst, ist
mdglicherweise nicht mehr
gentgend Losung vorhanden.

Priifen Sie anhand der Dosisan-
zeige auf der Patrone, ob noch
Dosen vorhanden sind, oder priifen
Sie das ,Entsorgen am“-Datum auf
der Protokollkarte um festzustel-
len, ob schon mehr als 14 Tage
vergangen sind.
Klopfen Sie 3 bis 5 Mal leicht auf die
Patrone. So werden eventuell vorhan-
dene kleine Luftblasen von der Nadel
entfernt.

Bereiten Sie die Pen-Nadel fiir die

Injektion vor.

Ohne loszuschrauben,

— ziehen Sie die Nadelkappe gerade
heraus und legen sie beiseite.

— Dann ziehen Sie den Nadelschutz
ab und entsorgen ihn.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Halten Sie den Pen so, dass Sie die
Anzeige ,GO“ im Dosisfenster sehen
kénnen. Die Pen-Nadel muss nach
unten zeigen.

Lesen Sie die Schritte 15, 16 und 17 sorgféltig durch, bevor
Sie

das Arzneimittel injizieren.

Fihren Sie die Nadel vollsténdig in die
Haut des Oberschenkels ein (nach
Anweisung lhres Arztes oder des me-
dizinischen Fachpersonals kénnen Sie
mit den Fingern eine Hautfalte bilden).
Achten Sie darauf, dass die Anzeige
,GO"im Fenster zu sehen ist.
Driicken Sie den Injektionsknopf, bis
die Anzeige ,0" genau gegeniiber der
Kerbe im Dosisfenster steht. Sie soll-
ten sehen und spuren kénnen, dass
der Dosierknopf wieder auf die ,0“ zu-
rickgeht. Zdhlen Sie langsam bis 10.

Wichtiger Hinweis zum Injizieren:
Um eine Unterdosierung zu vermei-
den, muss die Nadel NACH dem Dri-
cken des Injektionsknopfs 10 Sekun-
den lang in der Haut bleiben.

10 Sec.

Ziehen Sie die Nadel gerade aus dem Oberschenkel he-

raus.

— Bei diesem Schritt kbnnen 1 oder 2 Tropfen Flussigkeit
austreten. Dies ist normal.

— Falls Sie glauben, nicht lhre volle Dosis erhalten zu
haben, wenden Sie keine weitere Dosis an. Wenden Sie
sich an lhren Arzt. Méglicherweise miissen Sie Calcium
und Vitamin D einnehmen.

Stecken Sie die herausstehende Na-

del vorsichtig in die grof’e Nadel-

schutzkappe zuriick, indem Sie die

Nadel in die abgelegte Kappe einfuh-

ren.

— Achten Sie darauf, dass die Nadel
ganz in die Kappe hineingedriickt
wird.

Halten Sie die Patrone fest und }

schrauben Sie die Nadelkappe (mit der

darin befindlichen Pen-Nadel) gegen
den Uhrzeigersinn ab.

— Lassen Sie niemals andere Perso-
nen lhren Pen oder |hre Pen-
Nadeln benutzen. Sie kénnten \
andere Personen infizieren oder
von ihnen infiziert werden.
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20. Entsorgen Sie die gebrauchte Nadel in
einem durchstichsicheren Behaltnis.
Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachperso-
nal, wie volle durchstichsichere
Behaltnisse zu entsorgen sind.

21. Setzen Sie die Kappe wieder auf den

Pen.

— Sie mussen eine Patrone auf den
Pen aufsetzen, bevor Sie die Kappe
auf den Pen setzen kénnen. »

— Richten Sie den Taschen-Clip %
gegen die Markierung am Pen aus.

— Drtcken Sie Kappe und Pen
zusammen, bis Sie ein Klicken
horen. D

22. Legen Sie den Natpar-Pen in den
Kuhlschrank.

|Aufbewahrung des Arzneimittels |

Natpar-Patronen und Pens, die eine gemischte Patrone
enthalten, miissen immer im Kiihlschrank (2°C - 8°C) auf-

bewahrt werden.
— Die Patrone NICHT - Eingefrorene  — Alle gemischten
einfrieren. Patronen NICHT  Patronen, die
verwenden. alter als 14 Tage
sind, missen
entsorgt werden.

Stand: 12/2023
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