ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siche Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Eladynos 80 Mikrogramm/Dosis Injektionslosung im Fertigpen.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Dosis (40 Mikroliter) enthélt 80 Mikrogramm Abaloparatid.
Jeder Fertigpen enthélt 3 mg Abaloparatid in 1,5 ml Losung (entsprechend 2 Milligramm pro ml).

Vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung (Injektion).
Farblose, klare Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit erhohtem Frakturrisiko (siehe
Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung
Die empfohlene Dosis betrigt 80 Mikrogramm einmal taglich.

Die maximale Gesamtdauer der Behandlung mit Abaloparatid sollte bei 18 Monaten liegen (siche
Abschnitte 4.4 und 5.1).

Die Patientinnen sollten zuséitzlich Calcium und Vitamin D erhalten, sofern die Aufnahme tiber die
Ernédhrung unzureichend ist.

Nach Abschluss der Therapie mit Abaloparatid kénnen die Patientinnen anderen
Osteoporosebehandlungen wie mittels Bisphosphonaten zugefiihrt werden.



Versdumte Dosen

Wenn eine Patient vergisst oder nicht in der Lage ist, ihre Dosis zum iiblichen Zeitpunkt zu verabreichen,
kann sie innerhalb von 12 Stunden nach dem iiblichen Zeitpunkt injiziert werden. Die Patientinnen diirfen
sich nicht mehr als eine Injektion an demselben Tag verabreichen und nicht versuchen, eine versdumte
Dosis nachzuholen.

Besondere Patientengruppen
Altere Patientinnen
Eine Dosisanpassung nach Alter ist nicht erforderlich (siche Abschnitt 5.2).

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Abaloparatid darf bei Patientinnen mit schwerer Nierenfunktionsstérung einschlieBlich terminaler
Niereninsuffizienz nicht angewendet werden (siche Abschnitt 4.3). Bei Patientinnen mit leichter bis
mifBiger Nierenfunktionsstdrung ist eine Dosisanpassung nicht erforderlich (siche Abschnitt 5.2).

Eingeschrinkte Leberfunktion

Fiir Patientinnen mit eingeschrénkter Leberfunktion liegen keine Daten vor. Eine Dosisanpassung ist bei
diesen Patientinnen nicht erforderlich, da es unwahrscheinlich ist, dass eine Leberfunktionsstérung einen
signifikanten Einfluss auf die Abaloparatid-Exposition hat (siche Abschnitt 5.2).

Kinder und Jugendliche
Abaloparatid darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden, da Bedenken
hinsichtlich der Sicherheit bestehen (siche Abschnitt 5.3).

Art der Anwendung

Nur zur subkutanen Anwendung,.

Die erste(n) Injektion(en) durch die Patientin oder die Betreuungsperson sollte(n) unter Anleitung einer
entsprechend qualifizierten medizinischen Fachkraft erfolgen (siche Abschnitt 4.4). Die Patientinnen
und/oder ihre Betreuungspersonen sind in die subkutane Verabreichung von Abaloparatid einzuweisen
(siche Abschnitt 6.6). Jeder Packung liegt eine ausfiihrliche Gebrauchsanweisung bei, in der die
Patientinnen in die korrekte Anwendung des Injektionspens eingewiesen werden.

Abaloparatid ist in den Unterbauch zu injizieren. Die Injektionsstelle ist tdglich zu wechseln. Die
Injektionen sind téglich etwa zur gleichen Zeit zu verabreichen.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

- Schwangerschaft und Stillzeit (siche Abschnitt 4.6)

- Frauen in gebarfahigem Alter (siche Abschnitte 4.6 und 5.3)

- vorbestehende Hyperkalzamie

- schwere Nierenfunktionsstorung (sieche Abschnitte 4.2 und 5.2)

- ungeklirte Erh6hungen der alkalischen Phosphatase im Serum

- Patientinnen mit bekanntem Osteosarkomrisiko, z. B. Patientinnen, die zuvor eine externe
Strahlentherapie oder eine Brachytherapie mit Skelettbeteiligung erhalten haben (siche
Abschnitt 5.3)

- Patientinnen mit malignen Erkrankungen des Skeletts oder Knochenmetastasen



4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Orthostatische Hypotonie und erhohte Herzfrequenz

Orthostatische Hypotonie und voriibergehende Episoden eines Anstiegs der Herzfrequenz kdnnen bei
Abaloparatid auftreten, typischerweise innerhalb von 4 Stunden nach der Injektion. Zu den Symptomen
konnen Schwindel, Palpitationen, Tachykardie oder Ubelkeit gehdren, die sich durch Hinlegen der
Patientin bessern konnen. Die erste(n) Injektion(en) von Abaloparatid sollte(n) unter Anleitung einer
entsprechend qualifizierten medizinischen Fachkraft erfolgen, die die Patientin in der ersten Stunde nach
der Injektion iiberwachen kann. Abaloparatid sollte grundsétzlich dort verabreicht werden, wo die
Patientin sitzen oder sich gegebenenfalls hinlegen kann.

Abaloparatid kann eine gefaBlerweiternde Wirkung auf die glatte Gefamuskulatur und positive
chronotrope/inotrope Wirkungen auf den Herzmuskel haben. Hier ist eine individuelle Nutzen-Risiko-
Bewertung wichtig. Vor Beginn der Behandlung mit Abaloparatid sollten der Blutdruck, der kardiale
Status und ein EKG ausgewertet werden. Patientinnen mit Herzerkrankung sind auf eine
Verschlechterung ihrer Erkrankung zu iiberwachen. Wenn eine schwere orthostatische Hypotonie oder
schwere kardiovaskuldre Symptome auftreten, ist die Behandlung abzubrechen.

Hyperkalzdmie

Bei normokalzéamischen Patientinnen wurden nach der Abaloparatid-Injektion voriibergehende
Erhohungen der Serumcalciumkonzentration beobachtet. Die Calciumkonzentration im Serum erreicht
etwa 4 Stunden nach jeder Dosis ein Maximum und kehrt bis 24 Stunden nach der Gabe auf den
Ausgangswert zurliick. Wenn Blutproben fiir Serumcalciummessungen entnommen werden, sollte dies
daher etwa 24 Stunden nach der letzten Injektion geschehen. Eine routineméfBige Calciumiiberwachung
wihrend der Behandlung ist bei Patientinnen ohne zusitzliche Risikofaktoren fiir Hyperkalzémie nicht
erforderlich.

Hyperkalzurie und Urolithiasis

Abaloparatid kann Hyperkalzurie verursachen. Es ist nicht bekannt, ob Abaloparatid eine Urolithiasis bei
Patientinnen mit aktiver oder fritherer Urolithiasis verschlimmern kann. Bei Verdacht auf aktive
Urolithiasis oder vorbestehende Hyperkalzurie sollte eine Messung der Calciumausscheidung im Urin
erwogen werden.

Dauer der Behandlung

Die maximale Gesamtdauer der Behandlung mit Abaloparatid sollte bei 18 Monaten liegen. Studien an
Ratten deuten auf eine erhohte Inzidenz von Osteosarkomen bei langfristiger Verabreichung von
Abaloparatid hin (siche Abschnitt 5.3).

Natriumgehalt

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



4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine spezifischen Studien zur Erfassung von Arzneimittelwechselwirkungen mit Abaloparatid
durchgefiihrt. In Anbetracht der pharmakokinetischen Eigenschaften von Abaloparatid wird seine

Wechselwirkungsneigung als gering erachtet.

Es gibt keine Daten tiber die Wirksamkeit von Abaloparatid bei Patientinnen mit vorheriger oder
gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonaten oder Glukokortikoiden.

Die gleichzeitige Anwendung von vasoaktiven Arzneimitteln kann zu orthostatischer Hypotonie fiihren,
da die blutdrucksenkende Wirkung von Abaloparatid verstdrkt werden kann (siehe Abschnitt 4.4).

Sporadische Fallberichte deuten darauf hin, dass eine Hyperkalzdmie Patientinnen fiir eine
Digitalistoxizitét pradisponieren kann. Da Abaloparatid nachweislich das Serumcalcium erhoht, sollte es
bei Patientinnen, die Digitalis einnehmen, mit Vorsicht angewendet werden.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel ist bei Frauen im gebédrfahigen Alter nicht angezeigt. Es darf nicht bei Frauen
angewendet werden, die schwanger sind oder sein konnten oder die stillen (siche Abschnitte 4.1 und 4.3).

Schwangerschaft

Eladynos ist wéhrend der Schwangerschaft kontraindiziert (siche Abschnitt 4.3).

Stillzeit

Es ist nicht bekannt ob Abaloparatid in die Muttermilch tibergeht. Ein Risiko fiir das Neugeborene/Kind
kann nicht ausgeschlossen werden. Eladynos ist wéhrend der Stillzeit kontraindiziert (siche

Abschnitt 4.3).

Fertilitét

Es liegen keine Daten iiber die Auswirkungen von Abaloparatid auf die menschliche Fertilitét vor.
Studien an Ratten mit Abaloparatid haben keine Auswirkungen auf die Fertilitdt mannlicher Ratten
gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fidhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Abaloparatid hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Nach Verabreichung von Abaloparatid kann voriibergehend
orthostatische Hypotonie oder Schwindel auftreten. (siche Abschnitt 4.8). Diese Patientinnen sollten auf
das Fiihren von Fahrzeugen oder das Bedienen von Maschinen verzichten, bis die Symptome
abgeklungen sind.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am hiufigsten gemeldeten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen bei Patientinnen, die in der
ACTIVE-Studie mit Abaloparatid behandelt wurden, waren Hyperkalzurie (15,6 %), Schwindel (11,1 %),



Riickenschmerzen (8,6 %), Ubelkeit (8,5 %), Kopfschmerzen (8,5 %), Arthralgie (8,4 %), Hypertonie
(6,8 %), Reaktion an der Injektionsstelle (6,2 %) und Palpitationen (5,6 %).

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Von den Patientinnen in der ACTIVE-Studie zu Abaloparatid berichteten 90,3 % der Abaloparatid-
Patientinnen und 88,4 % der Placebo-Patientinnen iiber mindestens 1 unerwiinschtes Ereignis.

Die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von Abaloparatid bei Osteoporose im
Rahmen der ACTIVE-Studie und der Exposition nach der Markteinfiihrung sind in der nachstehenden
Tabelle zusammengefasst. Fiir die Klassifizierung der Nebenwirkungen wurde die folgende MedDRA-
Konvention verwendet: sehr hdufig (> 1/10), haufig (> 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1 000, < 1/100),
selten (> 1/10 000, < 1/1 000), sehr selten (< 1/10 000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar).

Tabelle 1 — Tabellarische Liste der Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeit
Hdéufigkeit nicht bekannt: Anaphylaktische Reaktion

Stoffwechsel- und Ernihrungsstéorungen
Hiufig: Hyperkalzdmie, Hyperurikédmie

Psychiatrische Erkrankungen
Hdufig: Schlaflosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr hdufig: Schwindel
Hdufig: Kopfschmerzen

Herzerkrankungen
Hdufig: Palpitationen, Tachykardie

Gefiflerkrankungen
Hdufig: Hypertonie
Gelegentlich: Orthostatische Hypotonie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Hdufig: Ubelkeit, Abdominalschmerz, Obstipation, Durchfall, Erbrechen
Gelegentlich: Abdominale Distension

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Hdufig: Pruritus, Ausschlag

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Hdufig: Rickenschmerzen, Arthralgie, Schmerzen in den Extremitéten, Muskelkrampfe (Riicken und
Beine), Knochenschmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr héiufig: Hyperkalzurie
Hdufig: Nephrolithiasis

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Hdufig: Reaktion an der Injektionsstelle, Fatigue, Asthenie, Unwohlsein
Gelegentlich: Schmerzen




Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen

Erhohte Herzfrequenz

In der QT-Studie betrug der Placebo-bereinigte mittlere Anstieg der Herzfrequenz 15 Minuten nach der
Verabreichung 14,5 Schldge pro Minute (bpm). Dieser Anstieg der Herzfrequenz war in der ersten Stunde
nach der Verabreichung am starksten ausgepragt, wurde jedoch bei einigen Probandinnen bis zu

6 Stunden lang beobachtet.

In der ACTIVE-Studie wurde die Herzfrequenz 1 Stunde nach der Verabreichung bei jedem
Besuchstermin gemessen, wobei die Herzfrequenz bei den mit Abaloparatid behandelten Patientinnen im
Median um 14 Schlidge pro Minute gegeniiber 7 Schlégen pro Minute bei den mit Placebo behandelten
Patientinnen anstieg. Bei Patientinnen, deren Herzfrequenz 1 Stunde nach der ersten Dosis um mehr als
20 Schldge pro Minute anstieg, war die Wahrscheinlichkeit hoher, dass sie wahrend der nachfolgenden
Behandlung Palpitationen und/oder einen Anstieg der Herzfrequenz um mehr als 20 Schlége pro Minute
erlebten. Nebenwirkungen wie Tachykardie und Sinustachykardie wurden bei 1,6 % der Patientinnen, die
Abaloparatid erhielten, und bei 0,4 % der Patientinnen in der Placebogruppe gemeldet.

Orthostatische Hypotonie

Bei Frauen mit postmenopausaler Osteoporose wurde bei 1 % der Patientinnen, die Abaloparatid
erhielten, und bei 0,6 % der Patientinnen in der Placebogruppe eine orthostatische Hypotonie als
Nebenwirkung festgestellt.

Reaktionen an der Injektionsstelle

Abaloparatid kann an der Injektionsstelle Reaktionen wie Blutergiisse, R6tungen, Blutungen,
Uberempfindlichkeit, Schmerzen, Ausschlag und Schwellungen hervorrufen. Die Gesamtinzidenz in der
Abaloparatid-Gruppe betrug 5,3 % im Vergleich zu 4,0 % in der Placebogruppe.

Laborbefunde

Serumcalcium

Abaloparatid kann einen voriibergehenden Anstieg des Serumcalciumspiegels verursachen, gemessen
4 Stunden nach der Dosisgabe. Die Gesamthiufigkeit der Hyperkalzémie, definiert als Albumin-
korrigiertes Serumcalcium > 2,67 mmol/l (oder > 10,7 mg/dl), war in der Abaloparatid-Gruppe hoher
(3,3 %) als in der Placebogruppe (0,4 %).

Serumharnsdure

Abaloparatid erhohte die Serumharnsidurekonzentration. In der ACTIVE-Studie hatten 25 % der
Patientinnen in der Abaloparatid-Gruppe normale Ausgangswerte fiir die Harnséurekonzentration, die
nach Baseline iiber den Normalbereich hinaus erhoht waren, verglichen mit 5 % in der Placebogruppe.

Hyperkalzurie und Urolithiasis

In der klinischen Studie mit Frauen mit postmenopausaler Osteoporose war die Gesamthiufigkeit des
Calcium-Kreatinin-Verhéltnisses im Urin > 0,00113 mmol/umol (oder > 400 mg/g) unter Abaloparatid
héher als unter Placebo (20 % bzw. 15 %). Eine Urolithiasis wurde bei 1,4 % der mit Abaloparatid
behandelten Patientinnen und bei 1,2 % der mit Placebo behandelten Patientinnen festgestellt.

Immunogenitdt
Von den Patientinnen, die 18 Monate lang Abaloparatid erhielten, entwickelten 42,9 % Anti-

Abaloparatid-Antikorper und 28,5 % entwickelten in vitro neutralisierende Antikorper. Die Bildung von
Anti-Abaloparatid-Antikdrpern ist assoziiert mit einer erhohten Clearance von Abaloparatid. Diese
Clearance-Anderung kénnte damit zusammenhéngen, dass Anti-Abaloparatid-Antikdrper die genaue
Messung der Abaloparatid-Plasmakonzentrationen storen. Im Vergleich zu Antikdrper-negativen



Patientinnen wurden bei Patientinnen, die Antikdrper-positiv waren oder bei denen in vitro
neutralisierende Antikorper nachgewiesen wurden, keine klinisch relevanten Unterschiede hinsichtlich
der Sicherheit oder Wirksamkeit festgestellt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof8er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber das
in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Anzeichen und Symptome

In klinischen Studien wurde Abaloparatid subkutan in Einzeldosen von bis zu 320 Mikrogramm und in
wiederholten Dosen von bis zu 120 Mikrogramm/Tag iiber 7 Tage verabreicht. Die primére
dosislimitierende Nebenwirkung war posturaler Schwindel.

Zu den zu erwartenden Wirkungen einer Uberdosierung gehoren voriibergehende Hyperkalzurie,
Hyperkalzamie, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Palpitationen, orthostatische Hypotonie und
Kopfschmerzen.

In dem klinischen Programm mit einem friiheren Pen-Design wurde eine versehentliche Uberdosierung
bei einer Patientin gemeldet, die an einem Tag 400 Mikrogramm (das 5-Fache der empfohlenen
klinischen Dosis) erhielt. Die Patientin zeigte Asthenie, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Vertigo. Das
Serumcalcium wurde am Tag der Uberdosierung nicht bestimmt, aber am folgenden Tag lag der
Serumcalciumwert der Patientin im Normbereich.

Behandlung einer Uberdosierung

Es gibt kein spezifisches Antidot fiir Abaloparatid. Die Behandlung einer vermuteten Uberdosierung kann
das voriibergehende Absetzen der Behandlung, die Uberwachung des Serumcalciums und die
Durchfiihrung geeigneter unterstiitzender Mafinahmen, wie Fliissigkeitszufuhr, umfassen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Calciumhomdoostase, Nebenschilddriisenhormone und Analoga, ATC-
Code: HOSAA04

Wirkmechanismus

Abaloparatid ist ein Peptid mit 34 Aminosduren, das zu 41 % mit dem Parathormon [PTH(1-34)] und zu
76 % mit dem mit dem Parathormon verwandten Peptid [PTHrP(1-34)] homolog ist und ein Aktivator des
PTHI1-Rezeptor-Signalwegs ist. Abaloparatid stimuliert die Knochenneubildung an der trabekuldren und
kortikalen Knochenoberflidche durch Anregung der osteoblastischen Aktivitét.



Abaloparatid bewirkt eine voriibergehende und begrenzte Zunahme der Knochenresorption und eine
Erh6hung der Knochendichte.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die Wirksamkeit und Sicherheit von einmal taglich verabreichtem Abaloparatid wurde in einer
randomisierten, multizentrischen, doppelblinden, placebokontrollierten und offenen aktiv kontrolllierten
(Vergleichspréparat Teriparatid) klinischen Studie (ACTIVE-Studie) iiber eine Behandlungsdauer von
18 Monaten mit 1 Monat Nachbeobachtung bei 2 070 postmenopausalen Frauen im Alter von 50 bis

86 Jahren (Durchschnittsalter 69 Jahre; 15 % waren < 65 Jahre alt, 65 % waren 65 bis < 75 Jahre alt und
20 % waren > 75 Jahre alt) untersucht, die eingeschlossen und randomisiert wurden, um 80 Mikrogramm
Abaloparatid (N = 696), Placebo (N = 688) oder 20 Mikrogramm Teriparatid (N = 686) zu erhalten. Ca.
76 % der Patientinnen waren kaukasischer, 19 % asiatischer und 4 % afrikanischer/afroamerikanischer
Herkunft. Von der gesamten Studienpopulation waren 28 % hispanischer Herkunft. Die Frauen nahmen
taglich Calcium (500 bis 1 000 mg) und Vitamin D (400 bis 800 1.E.) zu sich. Der primére Endpunkt der
ACTIVE-Studie war das Auftreten neuer Wirbelfrakturen bei den mit Abaloparatid behandelten
Patientinnen im Vergleich zu Placebo.

Bei Studienbeginn betrugen die mittleren T-Werte -2,9 an der Lendenwirbelsdule, -2,2 am
Oberschenkelhals und -1,9 an der gesamten Hiifte. Zu Beginn der Studie hatten 42 % der Patientinnen
keine vorherige Fraktur, 23 % der Patientinnen hatten mindestens eine vorhergehende Wirbelfraktur und
43 % hatten mindestens eine vorherige nicht vertebrale Fraktur.

Auswirkung auf neue Wirbelfrakturen

In der ACTIVE-Studie verringerten Abaloparatid und Teriparatid nach 18 Monaten das absolute Risiko
neuer Wirbelfrakturen bei postmenopausalen Patientinnen mit Osteoporose im Vergleich zu Placebo
signifikant (p < 0,0001; siche Tabelle 2).

Tabelle 2 — ACTIVE-Studie: die Auswirkungen® von Abaloparatid auf das Risiko neuer
Wirbelfrakturen nach 18 Monaten

Parameter PBO ABL TER

(N=600) (N=583) (N=600)
Anzahl der Frauen mit Wirbelfraktur, n (%) 25 (4,2) 3(0,5) 4(0,7)
Absolute Risikodifferenz gegeniiber Placebo’ (%) n/a 3,7 (2,0; 5,6) 3,5(1,8;5.5)
(95%-KI)

*Basierend auf der modifizierten Intent-to-Treat-Population (Patientinnen mit Rontgenbildern der Wirbelsdule zu Beginn und
nach Abschluss der Studie).

Die absolute Risikodifferenz wurde berechnet als (PBO — ABL) und (PBO — TER).

PBO = Placebo, ABL = Abaloparatid, TER = Teriparatid, KI = Konfidenzintervall

Auswirkung auf nicht vertebrale Frakturen

In der ACTIVE-Studie war die Inzidenz nicht vertebraler Frakturen nach 19 Monaten zwischen der
Abaloparatid- (2,7 %) und der Teriparatid-Gruppe (2,0 %) dhnlich und unterschied sich statistisch nicht
von Placebo (3,6 %) (siche Tabelle 3).




Tabelle 3 — ACTIVE-Studie: Zeit bis zum Auftreten von nicht vertebralen Frakturen nach
19 Monaten

Parameter PBO ABL TER
(N=0688) (N=696) (N=686)
K-M-geschitzte Ereignisrate (%) 3.6 2,7 2,0
(95%-KI) (2,3;54) (1,65 4,4) (1,1534)
Anzahl an Patientinnen mit Ereignis 21 (3,1) 15(2,2) 12 (1,7)
n (%)
Absolute Risikodifferenz gegeniiber Placebo* (%) n/a 0,9 1,6
(95%-KI) (-1,1;2,9) (-0,3; 3.,5)

* Absolute Risikodifferenz wurde berechnet als (PBO — ABL) und (PBO — TER).
PBO = Placebo, ABL = Abaloparatid, TER = Teriparatid, K-M = Kaplan-Meier; KI = Konfidenzintervall

Auswirkungen auf die Knochenmineraldichte

In der ACTIVE-Studie erhohte Abaloparatid die Knochenmineraldichte (bone mineral density, BMD) an
allen gemessenen anatomischen Stellen im Vergleich zu Placebo nach 6, 12 und 18 Monaten signifikant.
Die mittlere prozentuale Verdnderung der BMD nach 18 Monaten betrug 9,1 % bzw. 0,5 % an der
Lendenwirbelsdule, 3,3 % bzw. 0 % an der gesamten Hiifte und 2,7 % bzw. -0,4 % am Oberschenkelhals
fiir die Abaloparatid- bzw. Placebogruppe (alle p < 0,0001). Am ultradistalen Radius betrug die mittlere
prozentuale Veranderung der BMD nach 18 Monaten 1,2 % gegeniiber -1,0 % in der Abaloparatid- und
der Placebogruppe.

Abaloparatid zeigte eine konsistente Zunahme der BMD-Messungen unabhéngig von Alter, Jahren seit
der Menopause, ethnischer Zugehorigkeit, geografischer Region, Vorhandensein oder Fehlen einer
fritheren Fraktur (vertebral, nicht vertebral), Schwere der Erkrankung und BMD bei Studienbeginn.

Knochenumsatzmarker

Bei postmenopausalen Frauen mit Osteoporose stieg der Knochenaufbaumarker (s-PINP) nach 1 Monat
um 90 % gegeniiber dem Ausgangswert an, und diese Wirkung blieb wihrend des gesamten
Abaloparatid-Behandlungszeitraums erhalten. Der Knochenresorptionsmarker (s-CTX) zeigte nach

1 Monat keinen Anstieg und nach 3 Monaten einen voriibergehenden Anstieg um 22 % iiber den
Ausgangswert, der am Ende der Behandlung auf den Ausgangswert zuriickging.

Management nach der Behandlung

Verldngerungsstudie

Nach Abschluss der ACTIVE-Studie nahmen 963 Patientinnen an der ACTIVExtend-Studie teil, einer
offenen Verldangerungsstudie, bei der alle Patientinnen bis zu 24 Monate lang mit 70 mg Alendronat
(ALN) wochentlich sowie Calcium- und Vitamin-D-Priparaten behandelt wurden. Darunter waren

494 Patientinnen, die zuvor ein Placebo erhalten hatten, und 469 Patientinnen, die zuvor Abaloparatid
erhalten hatten. Patientinnen, die wéhrend der ACTIVE-Studie Teriparatid erhielten, konnten nicht an der
ACTIVExtend-Studie teilnehmen. Die Ergebnisse zur Verringerung des Wirbelfrakturrisikos 43 Monate
nach der Randomisierung sind in Tabelle 4 dargestellt.

Auswirkung auf neue Wirbelfrakturen — Verlingerungsstudie

In der ACTIVExtend-Studie verringerte Abaloparatid/ALN nach 43 Monaten signifikant das absolute
Risiko neuer Wirbelfrakturen gegeniiber Placebo/ALN (p < 0,0001; siche Tabelle 4). Teriparatid gefolgt
von Alendronat wurde nicht untersucht.
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Tabelle 4 —- ACTIVExtend-Studie: die Auswirkungen* von Abaloparatid/ALN auf das Risiko neuer

Wirbelfrakturen nach 43 Monaten'

Parameter PBO/ALN ABL/ALN
(N =489) (N =457
Anzahl der Frauen mit Wirbelfraktur, n (%) 26 (5,3) 4(0,9)
Absolute Risikodifferenz gegeniiber Placebo/ALN?* (%) n/a 44
(95%-KI) (2,3;6,9)

*Basierend auf der modifizierten Intent-to-Treat-Population (Patientinnen mit Rontgenbildern der Wirbelsdule zu Beginn und

nach Abschluss der Studie).
Die Alendronat-Behandlung wurde nach 19 Monaten eingeleitet

Die absolute Risikodifferenz wurde berechnet als (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO = Placebo, ABL = Abaloparatid, ALN = Alendronat, KI = Konfidenzintervall

Auswirkung auf nicht vertebrale Frakturen — Verldingerungsstudie
In der ACTIVExtend-Studie verringerte Abaloparatid/ALN nach 43 Monaten zahlenméBig das Risiko fiir
nicht vertebrale Frakturen im Vergleich zu Placebo/ALN. Die Inzidenz nicht vertebraler Frakturen unter
Abaloparatid/ALN (4,2 %) unterschied sich statistisch nicht von Placebo (6,7 %) (siche Tabelle 5).

Tabelle 5 — ACTIVExtend-Studie: Zeit bis zum Auftreten von nicht vertebralen Frakturen nach

43 Monaten*

Parameter PBO/ALN ABL/ALN
(N =494) (N =469)
K-M-geschitzte Ereignisrate (%) 6,7 42
(95%-KI) (4,8;9.,3) (2,7;6,4)
Anzahl an Patientinnen mit Ereignis 32 (6,5) 19 (4,1)
n (%)
Absolute Risikodifferenz gegeniiber Placebo/ALN" (%) n/a 2,5
(95%-KI) (-0,4; 5,4)

*Die Alendronat-Behandlung wurde nach 19 Monaten eingeleitet

Die absolute Risikodifferenz wurde berechnet als (PBO/ALN — ABL/ALN).
PBO = Placebo, ABL = Abaloparatid, ALN = Alendronat, K-M = Kaplan-Meier; KI = Konfidenzintervall

Auswirkung auf die Knochenmineraldichte — Verldingerungsstudie
Die mittlere prozentuale Verdnderung der BMD betrug nach 43 Monaten 14,7 % bzw. 6,8 % an der
Lendenwirbelséule, 6,3 % bzw. 2,9 % an der gesamten Hiifte und 5,0 % bzw. 1,6 % am Oberschenkelhals
und 1,1 % bzw. 1,1 % am ultradistalen Radius fiir die Abaloparatid/ALN- bzw. Placebo/ALN-Gruppe.

Kinder und Jugendliche

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat fiir Abaloparatid eine Freistellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in allen padiatrischen Altersklassen in der Behandlung von
Osteoporose gewéhrt (siche Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur Anwendung bei Kindern und

Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Der Median (Bereich) der Zeit bis zum Erreichen der Spitzenkonzentration von Abaloparatid
80 Mikrogramm betrug 0,5 Stunden (0,25 bis 0,52 Stunden) nach subkutaner Verabreichung. Die absolute
Bioverfiigbarkeit von Abaloparatid bei gesunden Probandinnen nach subkutaner Verabreichung einer

Dosis von 80 Mikrogramm betrug etwa 39 %.
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Verteilung

Die In-vitro-Plasmaproteinbindung von Abaloparatid betrug ca. 70 %. Das Verteilungsvolumen betrug ca.
451.

Biotransformation

Es wurden keine spezifischen Studien zum Metabolismus oder zur Ausscheidung mit Abaloparatid
durchgefiihrt. Der Metabolismus von Abaloparatid erfolgt durch einen unspezifischen proteolytischen
Abbau zu kleineren Peptidfragmenten, gefolgt von einer Ausscheidung iiber die Nieren. /n-vitro-Studien
haben gezeigt, dass Abaloparatid in klinisch relevanten Konzentrationen die Cytochrom-P450-Enzyme
weder hemmt noch induziert.

Elimination

Die mittlere scheinbare Gesamtplasmaclearance bei subkutaner Verabreichung betragt 168 1/h bei
gesunden Probanden, und die mittlere Halbwertszeit von Abaloparatid liegt bei ca. 1 h. Die
Peptidfragmente werden hauptsdchlich liber die Nieren ausgeschieden. Eine aktive Sekretion von
Abaloparatid in den Nieren kann nicht ausgeschlossen werden.

Abaloparatid ist kein Substrat der Nierentransporter P-gp, OAT1, OAT3, OCT2, MATE1 oder MATE2K.
AuBerdem hemmt Abaloparatid in seinen klinisch relevanten Konzentrationen in vitro nicht die
Transporter P-gp, BCRP, OATI1, OAT3, OCT2, OATP1B1 und OATPI1B3.

Linearitét

Die systemische Exposition von Abaloparatid nahm im Allgemeinen mit der Erhohung der subkutanen
Dosis von 5 Mikrogramm auf bis zu 240 Mikrogramm zu. Es gab eine allgemeine Tendenz zu weniger als
dosisproportionalen Anstiegen, und es wurde kein weiterer Anstieg der systemischen Abaloparatid-

Exposition beobachtet, als die Dosis auf 280 Mikrogramm und 320 Mikrogramm erhéht wurde.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Die Abaloparatid-Exposition nahm mit abnehmendem CrCI-Wert zu. Bei Patientinnen mit leichter,
mittelschwerer und schwerer Nierenfunktionsstorung war die Cpax um 3 %, 28 % bzw. 44 % und die
AUC um 17 %, 68 % bzw. 113 % erhoht, verglichen mit Patientinnen mit normaler Nierenfunktion (siche
Abschnitte 4.2 und 4.3).

Es wurden keine Studien an Patientinnen durchgefiihrt, die wegen chronischer Niereninsuffizienz
dialysepflichtig sind.

Eingeschrinkte Leberfunktion

Es wurden keine Studien an Patientinnen mit Leberfunktionsstorungen durchgefiihrt. Abaloparatid ist ein
Peptid und kein Inhibitor oder Induktor von arzneimittelmetabolisierenden Enzymen in der Leber. Die
Ausscheidung erfolgt durch proteolytischen Abbau und renale Ausscheidung, und es ist
unwahrscheinlich, dass eine eingeschriankte Leberfunktion einen signifikanten Einfluss auf die
Abaloparatid-Exposition hat. Bei diesen Patientinnen ist keine Dosisanpassung erforderlich (siche
Abschnitt 4.2).
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Altere Patientinnen

In klinischen Studien mit postmenopausalen Frauen im Alter von 49 bis 86 Jahren wurden keine
altersbedingten Unterschiede in der Pharmakokinetik von Abaloparatid festgestellt.

5.3 Praiklinische Daten zur Sicherheit

In einer 2-jdhrigen Karzinogenitétsstudie an Ratten zeigte Abaloparatid einen Anstieg der
Gesamthéaufigkeit von Osteosarkomen bei Dosen, die viermal hoher waren als die beim Menschen nach
einer subkutanen Dosis von 80 Mikrogramm beobachtete systemische Exposition, basierend auf AUC-
Vergleichen. Mit der Abaloparatid-Behandlung zusammenhéangende neoplastische Verdnderungen
bestanden in einer dosisabhingig erh6hten Inzidenz von Osteosarkomen und Osteoblastomen. Die
Inzidenz und das fritheste Auftreten von Tumoren war bei ménnlichen und weiblichen Ratten dhnlich. Die
Relevanz dieser Rattenbefunde fiir den Menschen ist ungewiss. Daher sollte die Anwendung von
Abaloparatid bei Patientinnen mit erhdhtem Osteosarkomrisiko vermieden werden.

In toxikologischen Studien an Ratten und Affen wurde eine Mineralisation des Weichgewebes bei Dosen
festgestellt, die etwa dem 2- bzw. 3-Fachen der Exposition beim Menschen bei einer tdglichen subkutanen
Dosis von 80 Mikrogramm entsprachen.

Die subkutane Verabreichung von Abaloparatid in Dosen, die etwa dem 0,3-, 2,4- und 3,8-Fachen der
Exposition beim Menschen entsprechen, in tdglichen subkutanen Dosen von 80 Mikrogramm an den
wachen Hund fiihrte zu einem dosisabhéngigen voriibergehenden Anstieg der Herzfrequenz, der etwa

3 Stunden anhielt, und hatte marginale Auswirkungen auf den mittleren arteriellen Blutdruck. Dariiber
hinaus hatte Abaloparatid marginale Auswirkungen auf das QTc-Intervall, mit einer nicht signifikanten
Tendenz zu einer Verringerung des QTc mit steigender Dosis, was mit seinen minimalen Auswirkungen
auf hERG-Kaliumstrome und Purkinje-Fasern bei klinisch relevanten Konzentrationen iibereinstimmt.

Abaloparatid war in einer Standard-Testbatterie weder genotoxisch noch mutagen.

Es wurden keine Studien zur embryof6talen Entwicklung oder zur pré- und postnatalen Entwicklung an
weiblichen Tieren durchgefiihrt, da die Zielpopulation fiir Abaloparatid postmenopausale Frauen sind.
Die Auswirkungen auf die ménnliche Fertilitit wurden an Ratten untersucht. Es wurden keine
Auswirkungen auf die ménnliche Fertilitdt bei Dosen beobachtet, die dem 27-Fachen der Exposition beim
Menschen bei taglichen subkutanen Dosen von 80 Mikrogramm entsprechen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Phenol

Wasser fiir Injektionszwecke
Natriumacetat-Trihydrat (zur pH-Werteinstellung)
Essigsdure 99 % (zur pH-Werteinstellung)

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompeatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach der ersten Verwendung oder nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank den Pen unter 25 °C
aufbewahren. Er muss innerhalb von 30 Tagen verwendet werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Im Kiihlschrank lagern (2 °C-8 °C). Nicht einfrieren.

Aufbewahrungsbedingungen nach Entnahme des Arzneimittels aus dem Kiihlschrank, siche
Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Patrone (silikonisiertes Glas Typ I) mit einem Kolben (Chlorbutylkautschuk), Bordelschutzkappe
(Dichtung aus Brombutylkautschuk)/Aluminium, zusammengesetzt zu einem Einweg-Pen.

Eladynos ist in Packungsgrofen von 1 oder 3 Fertigpens erhéltlich.

Jeder Fertigpen enthélt 1,5 ml Losung (30 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Jeder Pen ist von nur einer Patientin zu verwenden. Fiir jede Injektion muss eine neue, sterile Nadel
verwendet werden. Der Pen darf ausschlieBlich mit 8-mm-Nadeln mit einer Stirke von 31 Gauge
verwendet werden. Dem Arzneimittel sind keine Nadeln beigelegt. Den Pen nicht mit eingesetzter Nadel
aufbewahren.

Eladynos darf nicht verwendet werden, wenn die Losung triib oder geférbt ist oder Partikel enthélt.

Vor der erstmaligen Verwendung des Pens sollte die Patientin die Hinweise zum Gebrauch des Pens lesen
und verstehen. Detaillierte Hinweise fiir den Gebrauch sind im Umkarton des Pens enthalten.

Eladynos injizieren
Schritt 1 Den Eladynos-Pen iiberpriifen

° Priifen Sie vor der Anwendung des Pens grundsitzlich das Etikett, um sicherzustellen, dass
es der richtige Pen ist.
° Notieren Sie das Datum des 1. Tages der Verwendung in der auf dem Umkarton

vorgesehenen Flache. Verwenden Sie den Pen nicht mehr als 30 Tage hintereinander.
Entsorgen Sie den Pen 30 Tage nach der ersten Verwendung.

° Ziehen Sie die Pen-Schutzkappe vom Pen.

. Die Eladynos-Patrone iiberpriifen. Die Fliissigkeit muss klar, farblos und frei von
Partikeln sein — ist dies nicht der Fall, diirfen Sie sie nicht verwenden. Kleinere Luftblasen
konnen sich in der Fliissigkeit befinden. Dies ist normal.
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Schritt 2 Die Nadel in den Eladynos-Pen einsetzen

Entfernen Sie die Schutzfolie von einer neuen Nadel.

Stecken Sie die noch in den Nadelschutzkappen befindliche Nadel gerade auf den Pen
und drehen Sie sie, bis sie fest sitzt. Achten Sie darauf, dass die Nadel gerade ist, damit
sie sich beim Einsetzen nicht verbiegt. Der Pen wird nicht funktionieren, wenn die Nadel
nicht ordnungsgemaif eingesetzt wurde. Drehen Sie sie nicht zu fest ein, da sich die Nadel
sonst nur schwer entfernen lasst.

Ziehen Sie die duflere Nadelschutzkappe von der Nadel ab und bewahren Sie sie fiir den
Gebrauch nach der Injektion auf.

Ziehen Sie die innere Nadelschutzkappe vorsichtig ab und entsorgen Sie sie.

Schritt 3 Nur Tag 1 — Test eines Eladynos-Pens vor der ersten Injektion

In dem Pen befindet sich eine Arzneimittelmenge fiir 30 Tage sowie eine kleine Menge,
die reicht, um jeden Pen einmal testen zu kénnen, um seine Funktionstiichtigkeit zu
bestétigen.

Achtung: Wenn die Patientin den Pen vor jeder Injektion testet, wird die
Arzneimittelmenge in dem Pen vorzeitig verbraucht sein. Daher darf Schritt 3 fiir jeden
Pen nur einmal an Tag 1 vor der ersten Injektion durchgefiihrt werden.

Testen Sie den Pen an Tag 2 bis Tag 30 nicht erneut, sondern gehen Sie direkt zu
Schritt 4, um die Dosis fiir die Injektion festzulegen.

Drehen Sie das Dosierrddchen am Pen bis zum Anschlag von sich weg (im
Uhrzeigersinn). Im Dosisfenster erscheint ,,*80%.

Halten Sie den Pen so, dass die Pen-Nadel nach oben zeigt.

Driicken Sie den griinen Injektionsknopf, bis es nicht mehr weitergeht. Aus der
Nadelspitze tritt Fliissigkeit in Form eines Tropfens oder Strahls aus. Sollte keine
Fliissigkeit austreten, siehe die Problembehebung in ,,Hinweise fiir den Gebrauch* am Ende
der Packungsbeilage.

Im Dosisfenster erscheint ,,*0%.

Schritt 4 Einstellen der Dosis auf dem Eladynos-Pen

Drehen Sie den weilen Knopf am Pen von sich weg (im Uhrzeigersinn), bis der Knopf
anhélt und ,,80“ im Dosisfenster steht. Der Pen ist nun bereit fiir die Injektion.

Schritt 5 Auswahl und Reinigung der Injektionsstelle

Die Injektionen sollten in den unteren Bauch verabreicht werden. Vermeiden Sie den
direkten Bereich um den Bauchnabel von ca. 5 cm Breite.

Waihlen Sie jeden Tag fiir jede Injektion eine andere Injektionsstelle am Bauch. Injizieren
Sie nur in gesunde Haut. Injizieren Sie nicht in Bereiche des Bauches, in denen die Haut
empfindlich, verletzt, gerétet, schuppig oder verhirtet ist. Vermeiden Sie Bereiche mit
Narben oder Dehnungsstreifen.

Wischen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer ab und lassen Sie sie trocknen.
Beriihren Sie die Injektionsstelle nach der Reinigung nicht, facheln oder blasen Sie nicht
darauf.

Hinweis: Es kann empfehlenswert sein, die Hautstelle, an der die Injektion gesetzt wird,
zusammenzukneifen. Sobald die Nadel in die Haut eindringt, kann die Haut losgelassen
werden.

Schritt 6 Verabreichung Ihrer Injektion mit dem Eladynos-Pen

Fiihren Sie die Nadel gerade in die Haut ein.

Driicken Sie den griinen Knopf und HALTEN Sie ihn gedriickt, bis ALLE folgenden
Ereignisse abgeschlossen sind und ,,@0* angezeigt wird.

Halten Sie ihn fiir 10 Sekungen, um die volle Dosis zu verabreichen, ziehen Sie den Pen
aus der Haut und lassen Sie DANN den Knopf los.
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Schritt 7 Die Pen-Nadel entnehmen

Setzen Sie die duflere Nadelschutzkappe vorsichtig wieder auf die Nadel. Driicken Sie
dann vorsichtig auf die duere Nadelschutzkappe, bis sie einrastet und fest sitzt.

Schrauben Sie die mit Nadelschutzkappe gesicherte Nadel ab (wie den Deckel
einerFlasche). Um die mit Nadelschutzkappe gesicherte Nadel abzuschrauben, driicken Sie
die Schutzkappe am unteren Teil gegen die Nadel und drehen Sie sie mindestens 8§ Mal,
bevor Sie vorsichtig daran ziehen, bis sich die Nadel 16st.

Hinweis: Driicken Sie die duBlere Nadelschutzkappe nicht nach unten, wahrend Sie die

Nadel abschrauben.

Hinweis: Es sollte zu sehen sein, dass sich der Spalt zwischen der duBeren Nadelschutzkappe
und dem Pen vergroBert, wihrend Sie die Nadel abschrauben.

Schritt 8 Nach Ihrer Injektion

Setzen Sie die Pen-Schutzkappe wieder fest auf den Pen.

Lassen Sie die Pen-Schutzkappe zwischen den Injektionen auf dem Eladynos-Pen.

Bei der Patientin kann eine leichte Blutung auftreten; das ist normal. Reiben Sie die
Injektionsstelle nicht. Falls eine leichte Blutung auftritt, driicken Sie bei Bedarf einen
Wattebausch oder einen Mulltupfer auf die Injektionsstelle, um die Blutung zu stoppen. Die
Patientin kann die Stelle auch mit einem kleinen Pflaster abdecken.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 12 Dezember 2022

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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http://www.ema.europa.eu/

ANHANG 1I

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

. RegelmiiBig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURs)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach

Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im européischen Internetportal
fiir Arzneimittel veroffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) — und
allen kiinftigen Aktualisierungen — festgelegt.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) legt den ersten PSUR fiir dieses
Arzneimittel innerhalb von 6 Monaten nach der Zulassung vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND WIRKSAME
ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivititen und MaBBnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen
des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

J nach Aufforderung durch die Europidische Arzneimittel-Agentur;

o jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System geéndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses fithren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in Bezug
auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG III

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A.ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Eladynos 80 Mikrogramm/Dosis Injektionslosung im Fertigpen
Abaloparatid

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis von 40 Mikrolitern enthalt 80 Mikrogramm Abaloparatid.

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Phenol, Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumacetat-Trihydrat (zur
pH-Werteinstellung), Essigsdure 99 % (zur pH-Werteinstellung). Weitere Informationen siehe
Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
1 Fertigpen mit 1,5 ml Lésung
3 Fertigpens mit 1,5 ml Losung

Jeder Fertigpen enthélt 30 Dosen.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
Nach der ersten Anwendung unter 25 °C lagern und nach 30 Tagen entsorgen.
Datum des Anbruchs (Tag 1):
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Eladynos

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

22



18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

PEN-ETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Eladynos 80 pg/Dosis Injektion
Abaloparatid
s.C.

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Subkutane Anwendung

| 3. VERFALLDATUM

verw.bis

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

1,5ml
30 Dosen

6. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Eladynos 80 Mikrogramm/Dosis Injektionslosung im Fertigpen
Abaloparatid

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Eladynos und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Eladynos aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S

1. Was ist Eladynos und wofiir wird es angewendet?

Eladynos enthalt den Wirkstoff Abaloparatid. Es wird bei Frauen nach der Menopause angewendet zur
Behandlung der Osteoporose.

Osteoporose tritt besonders haufig bei Frauen nach der Menopause auf. Die Krankheit fiihrt dazu, dass die
Knochen sprode und zerbrechlich werden. Wer an Osteoporose leidet, hat ein hoheres Risiko fiir
Knochenbriiche, insbesondere in der Wirbelsdule, den Hiiften und den Handgelenken.

Dieses Arzneimittel wird angewendet, um die Knochen zu stirken und das Risiko von Knochenbriichen
zu senken.

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

Eladynos darf nicht angewendet werden, wenn Sie

o allergisch gegen Abaloparatid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

schwanger sind oder stillen

nach wie vor schwanger werden kénnen

hohe Calciumwerte im Blut haben

eine schwerwiegend eingeschriankte Nierenfunktion haben
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o unerklérlich hohe Blutwerte des Enzyms alkalische Phosphatase haben
o eine Strahlentherapie fiir Ihre Knochen hatten
. jemals Knochenkrebs oder andere Krebsarten hatten, die sich auf Thre Knochen ausgebreitet haben

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor oder wéihrend Sie Eladynos anwenden:

o wenn Thnen beim Aufstehen schwindelig wird, was auf einen Blutdruckabfall zuriickzufiihren sein
kann. Bei einigen Patientinnen kann es innerhalb von 4 Stunden nach der Eladynos-Injektion zu
Schwindelgefiihlen oder schnellem Herzschlag kommen. Die erste(n) Injektion(en) sollte(n) unter
Anleitung einer medizinischen Fachkraft durchgefiihrt werden, die Sie in der ersten Stunde nach
der Injektion beobachten kann. Injizieren Sie Eladynos immer an einem Ort, an dem Sie sich sofort
setzen oder hinlegen konnen, wenn Thnen schwindelig wird.

o wenn Sie eine Herzkrankheit oder hohen Blutdruck haben. Thr Arzt wird Sie mdglicherweise
genauer liberwachen wollen.

o wenn Sie anhaltende Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Energiemangel oder Muskelschwiiche
haben. Dies konnen Anzeichen fiir zu viel Calcium in Threm Blut sein.

o wenn Sie einen hohen Calciumgehalt im Urin haben, Nierensteine haben oder hatten. Eladynos

konnte Thre Beschwerden verschlimmern.

Bevor Sie mit der Behandlung mit Eladynos beginnen, wird Thr Blutdruck und der Zustand Ihres Herzes
untersucht.

Die empfohlene Behandlungsdauer von 18 Monaten darf nicht iiberschritten werden.

Kinder und Jugendliche
Eladynos darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Eladynos zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

o Digoxin oder Digitalis: Arzneimittel zur Behandlung von Herzschwiche, da der Calciumspiegel in
Ihrem Blut bei der Anwendung von Abaloparatid ansteigen kann
o Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, da diese die Symptome eines niedrigen

Blutdrucks, einschliefSlich Schwindel, verschlimmern kénnen

Schwangerschaft und Stillzeit
Eladynos darf nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden kénnen, oder
wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Einige Patientinnen kénnen sich nach der Injektion dieses Arzneimittels schwindelig fithlen. Wenn Thnen
schwindelig ist, fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie sich besser fiihlen.

Eladynos enthéilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 Milligramm) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei.,
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3. Wie ist Eladynos anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt eine Injektion (80 Mikrogramm) einmal téglich unter die Haut im
Unterbauch. Siehe den grau schattierten Bereich der ersten Abbildung in Schritt 5 unter ,,Hinweise fiir
den Gebrauch* am Ende der Packungsbeilage.

Injizieren Sie Eladynos vorzugsweise jeden Tag zur gleichen Zeit, damit Sie sich besser an die
Anwendung lhres Arzneimittels erinnern konnen.

Injizieren Sie Eladynos nicht an derselben Stelle am Bauch wie am Vortag. Wechseln Sie jeden Tag die
Injektionsstelle, um das Risiko von Reaktionen an der Injektionsstelle zu verringem. Injizieren Sie nur in
gesunde Haut. Injizieren Sie nicht in Bereiche, in denen die Haut empfindlich, verletzt, gerdtet, schuppig
oder verhértet ist. Vermeiden Sie Bereiche mit Narben oder Dehnungsstreifen.

Bitte befolgen Sie sorgfiltig die ,,Hinweise fiir den Gebrauch* am Ende der Packungsbeilage.

Ihr Arzt kann Thnen raten, zusétzliches Calcium und Vitamin D einzunehmen. Thr Arzt wird Ihnen sagen,
wie viel Sie tdglich einnehmen sollten.

Dauer der Anwendung
Injizieren Sie Eladynos tédglich so lange, wie Ihr Arzt es Thnen verschrieben hat. Die maximale
Gesamtdauer der Behandlung mit Eladynos darf 18 Monate nicht iiberschreiten.

Wenn Sie eine groflere Menge von Eladynos angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Eladynos anwenden, als Sie sollten, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Zu den zu erwartenden Wirkungen einer Uberdosierung gehdren Ubelkeit, Erbrechen,
Schwindel (insbesondere beim schnellen Aufstehen), schneller Herzschlag und Kopfschmerzen.

Wenn Sie die Anwendung von Eladynos vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, injizieren Sie sie so bald wie mdglich innerhalb von 12 Stunden
nach dem normalen Zeitpunkt. Injizieren Sie dann Ihre nichste Dosis zur iiblichen Zeit am néchsten Tag.

Wenn mehr als 12 Stunden vergangen sind, seit Sie Eladynos hétten anwenden sollen, lassen Sie die
vergessene Dosis aus. Injizieren Sie dann die ndchste Dosis wie gewohnt am néchsten Tag.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Injizieren
Sie das Arzneimittel nicht mehr als einmal an demselben Tag.

Wenn Sie die Anwendung von Eladynos abbrechen
Besprechen Sie dies mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung abbrechen. Ihr Arzt wird Sie beraten und

entscheiden, wie lange Sie mit Eladynos behandelt werden sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Eladynos ab und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder suchen
Sie die Notaufnahme auf, wenn bei Ihnen folgende Symptome auftreten (schwere allergische
Reaktion):

Schwellungen des Gesichts oder der Zunge, Keuchen und Atembeschwerden, Nesselsucht, Juckreiz und
Hautr6tung, schweres Erbrechen oder Durchfall, Benommenheit oder Bewusstlosigkeit (Haufigkeit nicht
bekannt). Diese Symptome kdnnen schwerwiegend und potenziell lebensbedrohlich sein.

Andere Nebenwirkungen konnen in den folgenden Hiufigkeiten auftreten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

J Erhohung des Calciumspiegels, nachgewiesen in Urintests

. Schwindel — siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Erhohung des Calciumspiegels, nachgewiesen in Bluttests
Erhohung des Harnséurespiegels, nachgewiesen in Bluttests
Kopfschmerz

Palpitationen (Herzklopfen), erhéhte Herzfrequenz

erhohter Blutdruck

Bauchschmerzen

Verstopfung, Durchfall

Ubelkeit, Erbrechen

Schwiche, Miidigkeit, Unwohlsein

Reaktionen an der Injektionsstelle wie Blutergiisse, Hautausschlag und Schmerzen
Schmerzen in Knochen, Gelenken, Handen, Fiilen oder Riicken
Muskelkrampfe (Riicken und Beine)

Schlafstorungen

Nierensteine

Juckreiz, Hautausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o allergische Reaktionen

o Vollegefiihl

. Schmerzen

o Schwindelgefiihl oder Benommenheit beim Aufstehen oder Aufsetzen aufgrund eines
Blutdruckabfalls

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Eladynos aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Pen nach ,,verwendbar bis* bzw.
,verw.bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor der ersten Anwendung im Kiihlschrank lagern (2 °C-8 °C). Nicht einfrieren. Stellen Sie die Pens
nicht in die Ndhe des Eisfachs des Kiihlschranks, um ein Einfrieren zu verhindern. Eladynos darf nicht
angewendet werden, wenn es eingefroren ist oder war.

Nach der ersten Anwendung unter 25 °C aufbewahren und nach 30 Tagen entsorgen.

Eladynos darf bei Raumtemperatur (unter 25 °C) nur bis zu 30 Tage lang aufbewahrt werden.

Notieren Sie das Datum des 1. Tages der Verwendung in der auf dem Umbkarton vorgesehenen Fléche.
Tag 1 ist das Datum der ersten Anwendung oder das Datum, an dem der Pen aus dem Kiihlschrank
genommen wurde. Damit soll sichergestellt werden, dass Sie den Pen nicht langer als 30 Tage
hintereinander verwenden oder ihn ldnger als 30 Tage aufbewahren. Entsorgen Sie den Pen nach

30 Tagen entsprechend den ortlichen Vorschriften, auch wenn er noch unbenutztes Arzneimittel enthélt.

. Entsorgen Sie Thren alten Pen, bevor Sie einen neuen Eladynos-Pen herausholen, um mégliche
Verwechslungen zu vermeiden.

. Den Pen nicht mit eingesetzter Nadel aufbewahren.

. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Losung triib oder geférbt ist oder Partikel
enthilt.

Entsorgen Sie Arzneimittel oder Nadeln nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Eladynos enthilt
. Der Wirkstoff ist: Abaloparatid.

Jede Dosis von 40 Mikrolitern enthélt 80 Mikrogramm Abaloparatid.

Jeder Fertigpen enthélt 3 mg Abaloparatid in 1,5 ml Lésung (entsprechend 2 Milligramm pro ml).
. Die sonstigen Bestandteile sind:

- Phenol

- Wasser fiir Injektionszwecke

- Natriumacetat-Trihydrat (siche Abschnitt 2 ,,Eladynos enthilt Natrium®) und Essigsdure

99 % (beide zur pH-Werteinstellung)

Wie Eladynos aussieht und Inhalt der Packung
Eladynos ist eine farblose und klare Injektionslosung (Injektion). Es wird bereitgestellt in einem

Umkarton mit einem oder drei Mehrdosen-Fertigpens mit jeweils 30 Dosen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irland

Hersteller

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im.
Andere Informationsquelle

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/verfiigbar.

Hinweise fiir den Gebrauch

Injizieren Sie Eladynos erst dann, wenn Sie oder Ihre Betreuungsperson von einem Arzt, dem
medizinischen Fachpersonal oder einem Apotheker in der Anwendung des Eladynos-Pens geschult
wurden.

Beginnen Sie NICHT mit der Verabreichung, bevor Sie die Packungsbeilage und diese Hinweise fiir den
Gebrauch, die in IThrem Eladynos-Umkarton enthalten sind, sorgféltig gelesen haben. Befolgen Sie die

Anweisungen sorgfaltig bei jeder Anwendung Ihres Eladynos-Pens.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder den Apotheker, wenn Sie Fragen zur
Anwendung des Eladynos-Pens haben.

Wichtige Informationen vor der Anwendung Ihres Eladynos-Pens

o Teilen Sie keine Nadeln mit anderen Personen. Sie konnen auf diesem Weg schwere Infektionen
iibertragen. Geben Sie Ihren Eladynos-Pen niemals weiter, auch wenn die Nadel gewechselt wurde.
o Nutzen Sie fiir jede Injektion eine neue Nadel.

Zubehor, das Sie fiir jede Injektion mit Ihrem Eladynos-Pen benotigen

o 1 Nadel
Die Nadeln sind nicht im Lieferumfang des Eladynos-Pens enthalten. Die richtigen Nadeln fiir
Ihren Eladynos-Pen sind 8-mm-Nadeln mit einer Stirke von 31 Gauge.

. 1 Alkoholtupfer

. 1 Wattebausch oder Mulltupfer

. 1 Nadelabwurfbehélter fiir Nadeln und Eladynos-Pens. Fiir Informationen zur Entsorgung siche
Abschnitt 5 der Packungsbeilage.
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Komponenten des Eladynos-Pens
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Schutzfolie

v ‘—{ 1 ./ Nadel L—-._"
Lﬂ —

AuBere “Innere
Nadelschutzkappe Nadelschutzkappe

. /

Innere Nadel

Eladynos injizieren

Schritt 1 Den Eladynos-Pen iiberpriifen
Waschen Sie Thre Hande.
Priifen Sie das Pen-Etikett, um sicherzustellen, dass es das richtige Arzneimittel ist.

Uberpriifen Sie das Verfalldatum (verw.bis) auf dem Pen, um sicherzustellen, dass es noch nicht
abgelaufen ist.
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Notieren Sie das Datum von Tag 1, um sicherzustellen, dass Sie den Pen nicht langer als 30 Tage
hintereinander verwenden.

Ziehen Sie die Pen-Schutzkappe von Ihrem Pen ab.

Vergewissern Sie sich, dass der Pen, einschlieBlich der Arzneimittelpatrone, nicht beschiadigt
ist.

Die Fliissigkeit muss klar, farblos und frei von Partikeln sein — ist dies nicht der Fall, diirfen Sie sie
nicht verwenden.

Es konnen kleine Luftblasen in der Fliissigkeit sichtbar sein. Dies ist normal.

Schitt 2 Einsetzen der Nadel in Ihren Eladynos-Pen

Entfernen Sie die Schutzfolie von einer neuen Nadel.

Stecken Sie die noch in den Nadelschutzkappen befindliche Nadel gerade auf den Pen und
drehen Sie sie, bis sie fest sitzt. Achten Sie darauf, dass die Nadel gerade ist, damit sie sich beim
Einsetzen nicht verbiegt. Der Pen wird nicht funktionieren, wenn die Nadel nicht ordnungsgeméf
eingesetzt wurde. Drehen Sie sie nicht zu fest ein, da sich die Nadel sonst nur schwer entfernen
lasst.

Wenn die Nadel verbogen ist, siche unten unter ,,Problembehebung*.
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Ziehen Sie die duflere Nadelschutzkappe von der Nadel ab und bewahren Sie sie fiir den Gebrauch
nach Threr Injektion auf.

8
iy

b= - [
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Ziehen Sie die innere Nadelschutzkappe vorsichtig ab und entsorgen Sie sie.

S~

Schritt 3 Nur Tag 1 — Test eines Eladynos-Pens vor der ersten Injektion

In Ihrem Pen befindet sich eine Arzneimittelmenge fiir 30 Tage sowie eine kleine Menge, die reicht,
um jeden Pen einmal testen zu konnen, um seine Funktionstiichtigkeit zu bestatigen.

Achtung: Wenn Sie den Pen vor jeder Injektion testen, wird die Arzneimittelmenge in Threm Pen
vorzeitig verbraucht sein. Fiihren Sie daher Schritt 3 nur an Tag 1, vor der ersten Injektion mit
jedem Pen, durch.

Testen Sie den Pen an Tag 2 bis Tag 30 nicht erneut, sondern gehen Sie direkt zu Schritt 4, um die
Dosis fiir Thre Injektion festzulegen.

Halten Sie den Pen wie abgebildet und drehen Sie das Dosierrddchen an Threm Pen bis zum
Anschlag von sich weg.

Im Dosisfenster sehen Sie ,,*80.




Halten Sie den Pen so, dass die Nadel nach oben zeigt.
Driicken Sie den griinen Injektionsknopf, bis er nicht mehr weitergeht.

Aus der Nadelspitze sollte Fliissigkeit in Form eines Tropfens oder Strahls austreten.

Im Dosisfenster sollten Sie ,,*0* sehen.

3

Hinweis: Wenn keine Fliissigkeit aus der Nadelspitze austritt, siche unter ,,Problembehebung*.

Schritt 4 Einstellen der Dosis auf Ihrem Eladynos-Pen

Drehen Sie den weillen Knopf an IThrem Pen von sich weg, bis der Knopf anhilt und ,,80 im
Dosisfenster steht. Ihr Pen ist nun bereit fiir die Injektion.
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Hinweis: Wenn Sie den Pen nicht auf,,@80° einstellen konnen, siche unten unter
,Problembehebung™.

Schritt 5 Auswahl und Reinigung der Injektionsstelle
Die Injektion sollte in den Unterbauch erfolgen, wie in der grau dargestellten Flache zu sehen ist.
Vermeiden Sie den direkten Bereich um Ihren Bauchnabel von ca. 5 cm Breite.

Wihlen Sie jeden Tag eine andere Injektionsstelle am Bauch. Injizieren Sie nur in gesunde Haut.
Injizieren Sie nicht in Bereiche, in denen die Haut empfindlich, verletzt, gerétet, schuppig oder
verhirtet ist. Vermeiden Sie Bereiche mit Narben oder Dehnungsstreifen.

Wischen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer ab und lassen Sie sie trocknen.

Bertiihren Sie die Injektionsstelle nach der Reinigung nicht, ficheln oder blasen Sie nicht darauf.

Hinweis: Thr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihr Apotheker kann Thnen empfehlen, die
Haut an der Injektionsstelle zusammenzukneifen.

Sobald die Nadel in die Haut eindringt, kann die Haut losgelassen werden.

Schritt 6 Verabreichung Ihrer Injektion mit dem Eladynos-Pen
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Fiihren Sie die Nadel gerade in die Haut ein.

Driicken Sie den griinen Knopf und HALTEN Sie ihn gedriickt, bis ALLE folgenden
Ereignisse abgeschlossen sind

) ,,80“ wird angezeigt
. halten Sie ihn fiir 10 Sekunden, damit die volle Dosis injiziert wird
° ziehen Sie den Pen aus der Haut

und DANN lassen Sie den Knopf los.

Driicken Sie den griinen Knopf nur, wenn eine Nadel eingesetzt ist.

Hinweis: Bewegen Sie den Pen nach dem Einfiihren nicht. Wenn sich der griine Injektionsknopf
nicht nach unten driicken ldsst oder vor ,,®0 stehen bleibt, siche unten unter ,,Problembehebung®.

Ziehen Sie den Pen langsam aus der Injektionsstelle, indem Sie die Pen-Nadel gerade herausziehen.
Es kann eine leichte Blutung auftreten; das ist normal. Reiben Sie die Injektionsstelle nicht. Falls

eine leichte Blutung auftritt, driicken Sie bei Bedarf einen Wattebausch oder einen Mulltupfer auf
die Injektionsstelle. Sie konnen die Stelle auch mit einem kleinen Pflaster abdecken.

Schritt 7 Die Pen-Nadel entnehmen

Achtung: Um Nadelstichverletzungen zu vermeiden, befolgen Sie diesen Schritt sorgfiltig.
Setzen Sie die duflere Nadelschutzkappe vorsichtig wieder auf die Nadel. Driicken Sie dann
vorsichtig auf die duBere Nadelschutzkappe, bis sie einrastet und fest sitzt.
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Schrauben Sie die mit Nadelschutzkappe gesicherte Nadel ab. Um die mit Nadelschutzkappe
gesicherte Nadel abzuschrauben, driicken Sie die Schutzkappe am unteren Teil gegen die Nadel und
drehen Sie sie dann mindestens 8 Mal, bevor Sie vorsichtig daran ziehen, bis sich die Nadel 16st.

Hinweis: Driicken Sie die duBlere Nadelschutzkappe nicht nach unten, wéhrend Sie die Nadel
abschrauben.

Hinweis: Es sollte zu sehen sein, dass sich der Spalt zwischen der dufleren Nadelschutzkappe und
dem Pen vergroBert, wihrend Sie die Nadel abschrauben.

Schritt 8 Nach Ihrer Injektion

Setzen Sie die Pen-Schutzkappe wieder fest auf den Eladynos Pen.
Lassen Sie die Schutzkappe zwischen den Injektionen auf Threm Pen.

Problembehebung

Was soll ich tun, wenn die Nadel verbogen ist?

. Entfernen Sie vorsichtig die verbogene Nadel und folgen Sie Schritt 2, um eine neue Nadel in den
Pen einzusetzen. Die Pen-Nadel hat einen sichtbaren Teil, der in die Haut eindringt, und einen
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versteckten inneren Nadelteil, der in die Dichtscheibe des Pens eindringt.

Uberpriifen Sie die Teile der Pen-Nadel und achten Sie dabei besonders auf den inneren Teil der
Nadel. Der sichtbare Teil der Nadel sieht zwar gerade aus, aber die innere Nadel kann sich beim
Anbringen der Nadel am Pen verbiegen.

Achten Sie darauf, die gesamte Pen-Nadel gerade zu halten, wenn Sie sie am Pen anbringen, um
ein Verbiegen der inneren Nadel zu vermeiden.

Was soll ich tun, wenn beim Testen des Pens an Tag 1 keine Fliissigkeit aus der Nadelspitze
austritt?

Wenn Sie keine Fliissigkeit aus der Nadel austreten sehen, ist die Einrichtung des Pens noch nicht
abgeschlossen. Die Nadel kann verstopft, verbogen oder nicht richtig eingesetzt sein.

Folgen Sie Schritt 2, um eine neue Nadel in den Pen einzusetzen, und wiederholen Sie Schritt 3
,,Lest eines Eladynos-Pens vor der ersten Injektion®.

Wenn Sie immer noch keinen Tropfen Fliissigkeit sehen, wenden Sie sich an Thren Apotheker, das
medizinische Fachpersonal oder Ihren Arzt.

Was soll ich tun, wenn ich das weifle Dosierridchen nicht drehen kann, um den Eladynos-Pen auf
,,®80% einzustellen?

Der Pen enthélt nicht genug Arzneimittel, um eine volle Dosis verabreichen zu kdnnen. Sie miissen
sich einen neuen Pen besorgen.

Was soll ich tun, wenn der griine Injektionsknopf schwer zu driicken ist?

Wenn sich der griine Injektionsknopf nicht nach unten driicken ldsst oder stoppt, bevor ,,@0“ im
Dosisfenster erscheint, ist der Test des neuen Pens nicht abgeschlossen. Die Nadel kann verstopft
oder nicht richtig eingesetzt sein.

Folgen Sie Schritt 2, um eine neue Nadel in den Pen einzusetzen.

Wenn sich der griine Injektionsknopf immer noch nicht nach unten driicken lésst oder stoppt, bevor
,,80“ im Dosisfenster erscheint, wenden Sie sich an Ihren Apotheker, das medizinische
Fachpersonal oder Ihren Arzt.
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