PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Yorvipath 168 mikrogramov/0,56 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Yorvipath sa skladd z PTH(1-34) konjugovaného na nosi¢ metoxypolyetylénglykolu (mPEG) pomocou
linkera.

Yorvipath 168 mikrogramov/0.56 ml injekénv roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 168 mikrogramom PTH(1-34)
v 0,56 ml rozpastadla*. Koncentracia na zaklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.
Kazdé naplnené pero sluzi na podanie davok 6, 9 alebo 12 mikrogramov PTH(1-34).

Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml injekény roztok v naplnenom pere

KaZzdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajtici 294 mikrogramom PTH(1-34)
v 0,98 ml rozpastadla*. Koncentracia na zaklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.
KaZzdé naplnené pero sluzi na podanie davok 15, 18 alebo 21 mikrogramov PTH(1-34).

Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajtici 420 mikrogramom PTH(1-34)
v 1,4 ml rozpustadla*. Koncentracia na zaklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.
Kazdé naplnené pero sluzi na podanie davok 24, 27 alebo 30 mikrogramov PTH(1-34).

*Sila oznacuje mnozstvo podielu PTH(1-34) bez zohl'adnenia linkera mPEG.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeény roztok (injekcia)

Priehl'adny a bezfarebny s pH 3,7 — 4,3.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Yorvipath je substitu¢na liecba parathorménom (PTH) indikovana na liecbu dospelych s chronickou
hypoparatyredzou.



4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu maju zacat’ a monitorovat’ lekari alebo kvalifikovani zdravotnicki pracovnici so skusenost’ami
s diagnostikou a lieCbou pacientov s hypoparatyre6zou.

Davkovanie

Odporucania tykajiuce sa davkovania lieku Yorvipath sa vztahuji na mikrogramy PTH(1-34). Davka
sa ma individualne prispdsobit’ na zaklade hladin kalcia v sére. Optimalnou davkou po titracii je
minimalna davka potrebna na prevenciu hypokalcémie. Ide o davku, ktora udrziava hladiny kalcia

v sére v rdmci bezného rozsahu bez potreby suplementécie aktivnych foriem vitaminu D alebo kalcia
okrem odportac¢aného prisunu v ramci vyzivy pre beznt populaciu (vo vSeobecnosti menej ako 600 mg
na deti). Pred zacatim a pocas liecby lieckom Yorvipath bude potrebné upravit’ ddvky suplementacie
aktivnych foriem vitaminu D a kalcia na zaklade hodnoty hladin kalcia v sére (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov, ktorym sa podava maximalna davka lieku Yorvipath vo vyske 60 ug denne, u ktorych sa
vyskytne pretrvavajuca hypokalcémia, moze byt potrebné subezné podavanie terapeutického kalcia

a/alebo aktivnych foriem vitaminu D.

Pred zacatim liecby liekom Yorvipath

Hladiny 25(OH) vitaminu D v sére maju byt v normalnom rozsahu a hladiny kalcia v sére maju byt
stabilné v normalnom rozsahu alebo mierne pod jeho uroviiou (1,95 — 2,64 mmol/ [7,8 — 10,6 mg/dl])
pri minimalne jednej laboratérnej hodnote minimalne 2 tyzdne pred podanim prvej davky liecby.

Zacatie liecby liekom Yorvipath

Odporucana pociatocna davka je 18 pg raz denne s naslednymi tipravami davky vo forme prirastkov
po 3 ug kazdych 7 dni (pozri obrazok 1). Rozsah davky je 6 az 60 pg denne.

Pri zacati lieCby lieckom Yorvipath sa maji upravit’ davky suplementécie aktivneho vitaminu D alebo
kalcia:
o Ak sa uziva aktivny vitamin D:

o Ak st hladiny kalcia v sére > 2,07 mmol/l [> 8,3 mg/dl], uzivanie aktivneho vitaminu D
(kalcitriol alebo alfakalcidol) sa ma ukon¢it’ v denl podania prvej davky lieku Yorvipath.
Davky suplementacie kalcia sa maju ponechat’.

o Ak st hladiny kalcia v sére < 2,07 mmol/I [< 8,3 mg/dl], uzivanie aktivneho vitaminu D
sa ma znizit' > 50 % v den podania prvej davky lieku Yorvipath. Davky suplementacie
kalcia sa majui ponechat’.

o Ak sa neuziva aktivny vitamin D:

o Suplementacia kalcia sa ma znizit' o minimalne 1 500 mg v den podania prvej davky
lieku Yorvipath. V pripade uzivania davok elementalneho kalcia na trovni < 1 500 mg
denne sa ma suplementacia kalcia ukoncit’ uplne.

o Ak je suplementécia kalcia indikovana na splnenie vyzivovych potrieb, namiesto uplného
ukoncenia je mozné zvazit pokracovanie suplementacie vyzivového kalcia v davkach na trovni
< 600 mg denne.

Uprava davky a udrfiavacia davka lieku Yorvipath

Pocas titracie sa musi sledovat’ koncentracia kalcia v sére (pozri Cast’ 4.4).

Davka lieku Yorvipath sa moze zvySovat v prirastkoch po 3 ug za predpokladu, Ze od predchadzajice;j
zmeny davky uplynulo minimalne 7 dni (pozri obrdzok 1). Davka sa nesmie zvySovat’ CastejsSie ako
kazdych 7 dni. Davka lieku Yorvipath sa moZze znizovat’ v prirastkoch po 3 pg nie Castejsie ako kazdé
3 dni v ramci odpovede na hyperkalcémiu (pozri obrazok 1).



Hladina kalcia v sére sa ma odmerat’ 7 dni po podani prvej davky. Pre spravne davkovanie licku
Yorvipath a suplementaciu aktivneho vitaminu D a kalcia sa ma postupovat’ podl'a obrazka 1. Po
akejkol'vek naslednej zmene davky lieku Yorvipath a suplementacie aktivneho vitaminu D alebo kalcia
sa maju odmerat” hladiny kalcia v sére v obdobi 7 az 14 dni a pacientov je potrebné sledovat

z hladiska klinickych priznakov hypokalcémie alebo hyperkalcémie. Davka lieku Yorvipath

a suplementacia aktivneho vitaminu D a/alebo kalcia sa ma upravovat’ podl'a obrazka 1. Upravy davky
lieku Yorvipath a suplementécie aktivneho vitaminu D a kalcia sa maji uskutocnit’ v ten isty dei.

Udrziavacia davka ma byt davka, ktora dosiahne hladiny kalcia v sére v ramci normalneho rozsahu,
bez potreby aktivneho vitaminu D alebo terapeutickych davok kalcia. Moznost'ou moze byt
pokracovanie v suplementécii kalcia dostato¢nej na splnenie vyzivovych potrieb (< 600 mg denne). Po
dosiahnuti udrziavacej davky sa maju odmerat’ hladiny kalcia a 25(OH) vitaminu D v sére podl'a
Standardnej starostlivosti. Na dosiahnutie normalnych hladin v sére moze byt potrebna suplementécia
25(0OH) vitaminu D (neaktivny vitamin D).



Obrazok 1: Titracia lieku Yorvipath a suplementacie aktivneho vitaminu D a kalcia

Nizke hladiny kalcia v sére (< 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl]):
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Hladina kalcia v sére vysoka (> 2,65 az < 3,00 mmol/l [> 10,7 azZ < 12,0 mg/dl]):
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Hladina kalcia v sére vel’mi vysoka (> 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl]):

Liecba sa ma prerusit' na 2 az 3 dni a potom sa ma znovu skontrolovat” hladina kalcia v sére. Ak je
nasledna hladina kalcia v sére na trovni < 3,00 mmol/l [< 12 mg/dl], titracia lieku Yorvipath

a suplementacia aktivneho vitaminu D a kalcia ma pokracovat’ podl’a prisluSnej ¢asti obrazka 1
pouzitim poslednej ziskanej hodnoty hladin kalcia v sére. Ak hladiny kalcia v sére zostavaju na tirovni
> 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl], podavanie lieku Yorvipath sa ma prerusit’ na d’alSie 2 az 3 dni a potom sa
maji znovu skontrolovat’ hladiny kalcia v sére. Pre viac informacii o hyperkalcémii pozri Cast’ 4.4.

Vynechana davka

Ak sa davka vynecha o menej ako 12 hodin, ma sa podat’ ¢o najskor. Ak sa davka vynecha o viac ako
12 hodin, musi sa vynechat a nasledujtica davka sa ma podat’ podl'a harmonogramu.

Prerusenie alebo ukoncenie podavania lieku Yorvipath

Preru$eniu denného podavania sa ma vyhnuat’, aby sa minimalizovalo kolisanie hladin PTH v sére.
Prerusenie alebo ukoncenie lieCby moze sposobit” hypokalcémiu. Pri preruseni alebo ukonceni lieCby
(viac ako 3 po sebe nasledujuce davky) sa u pacientov maju sledovat’ prejavy a priznaky hypokalcémie
a zvazte odmeranie hladin kalcia v sére. V pripade indik4cie sa ma obnovit’ lie¢ba podavanim
suplementov kalcia a aktivneho vitaminu D. Po preruSeni sa ma ¢o najskor obnovit’ liecba

s predpisanou vySkou davky. Pri obnovovani lieCby po preruSeni sa ma odmerat’ hladina kalcia v sére
a maju sa upravit’ davky lieku Yorvipath a suplementécie aktivneho vitaminu D a kalcia podla

obrazka 1.

Osobitné populacie

Starsie osoby
Na zaklade veku nie je potrebna tiprava davky (pozri Cast’ 5.2).
Porucha funkcie pecene

S liekom Yorvipath sa nevykonali Ziadne §tadie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene
a u tychto pacientov sa ma pouzivat’ s opatrnostou (pozri ¢ast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

Nie je potrebna uprava davky u pacientov s odhadovanou rychlostou glomerularne;j filtracie (eGFR)
na urovni > 30 ml/min. Pri pouzivani u pacientov s eGFR < 45 ml/min sa hladiny kalcia v sére majt
merat’ CastejSie (pozri Cast’ 4.4). S liekom Yorvipath sa nevykonali ziadne Stiidie u pacientov

s hypoparatyredzou a zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek (eGFR < 30 ml/min) (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Yorvipath u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Sposob podavania

Yorvipath sa musi podavat’ ako subkutanna injekcia do brucha alebo prednej Casti stehna. Miesto
podania injekcie sa ma denne menit’ medzi Styrmi moZznymi miestami: brucho (I'ava alebo prava Cast))
a predna Cast’ stehna ('avého alebo pravého).



Davky > 30 ug denne (postupne poddavané injekcie)

Vsetky davky vo vyske > 30 ug denne sa maji podavat’ ako dve jednorazové davky injekéne podané
postupne do ré6znych miest podania injekcie (tabul’ka 1). Pre druhé denné injekéné podanie sa
odportca pouzit’ rozne pera Yorvipath, dokonca aj v pripade, Ze dve pera maju tlac¢idlo s rovnakou
farbou (rovnaka sila).

Tabulka 1: Odporuc¢any reZim pre davku Yorvipath > 30 ng/den

Davka Rezim davkovania Kombinécia pier
33 pg/den 15 pg/deti + 18 pg/dent
36 ug/den 18 pg/den + 18 pg/den Dve naplnené pera licku Yorvipath 294 pg/0,98 ml
39 ug/den 18 pg/den + 21 pg/den (oranzové tlac¢idlo)*
42 pg/den 21 pg/den + 21 pg/denn

Jedno naplnené pero lieku Yorvipath 294 pg/0,98 ml
(oranzové tlacidlo)
45 pg/den 21 pg/den + 24 pg/den +
Jedno naplnené pero lieku Yorvipath 420 pg/1,4 ml
(bordové tlacidlo)**

48 pg/den 24 ng/den + 24 pg/den
" o -
31 pg/dervl 24 ug/deI} 27 ug/deI} Dve naplnené pera licku Yorvipath 420 pg/1,4 ml
54 pg/den 27 ng/den + 27 pg/den (bordové tlagidlo)
57 pg/den 27 ng/den + 30 pg/den
60 pg/den 30 pg/deni + 30 pg/den

*Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml sliizi na podanie davok 15, 18 alebo 21 pug PTH(1-34) (s oranzovym tla¢idlom)
**Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml slizi na podanie davok 24, 27 alebo 30 png PTH(1-34) (s bordovym tlac¢idlom)

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
- Pacienti s pseudohypoparatyre6zou

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hyperkalcémia

S lickom Yorvipath boli hlasené zavazné udalosti hyperkalcémie (pozri Cast’ 4.8). Riziko je najvyssie
na zacCiatku podavania alebo pri zvySovani davky. Pocas liecby sa ma merat’ hladina kalcia v sére
(pozri Cast’ 4.2) a u pacientov sa maju sledovat’ prejavy a priznaky hyperkalcémie. V pripade vyskytu
zavaznej hyperkalcémie sa ma nasadit’ lie¢ba podl'a klinickych usmerneni a ma sa zvazit' uprava
davky lieku Yorvipath (pozri Cast’ 4.2).

Hypokalcémia

S liekom Yorvipath boli hlasen¢ zavazné udalosti hypokalcémie (pozri Cast’ 4.8). Riziko je najvyssie
pri nahlom preruseni liecby, vyskytnut’ sa vSak moze kedykol'vek. Pocas lie¢by sa maju merat’ hladiny
kalcia v sére a u pacientov sa maju sledovat’ prejavy a priznaky hypokalcémie. V pripade vyskytu
zavaznej hypokalcémie ma liecba postupovat’ podl'a klinickych usmerneni, ma sa zvazit uprava davky
lieku Yorvipath a ma sa zvazit’ iprava beznych davok alebo davok v pripade potreby suplementacie
aktivneho vitaminu D a/alebo kalcia (pozri Cast’ 4.2).

Subezné pouZivanie so srdcovymi glykozidmi

Hyperkalcémia z akejkol'vek pri¢iny moze spdsobit’ nachylnost’ na digitalisovi toxicitu. U pacientov,
ktori pouzivaju Yorvipath subezne so srdcovymi glykozidmi (napr. digoxin alebo digitoxin), sa maju
sledovat’ hladiny kalcia v sére a hladiny srdcového glykozidu. U pacientov sa maju sledovat’ prejavy
a priznaky digitalisovej toxicity (pozri Cast’ 4.5).



Zavazné ochorenie obli¢iek alebo pecene

Nevykonali sa ziadne Studie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a zdvaznou poruchou
funkcie peCene. V tychto populaciach pacientov pouzivajte lick opatrne. Pacienti s eGFR < 45 ml/min
moézu byt nachylnejsi k hyperkalcemickym reakciam a prechodnému poklesu eGFR, najmé na
zaCiatku liecby. V pripade zacatia lieCby u tychto pacientov sa odporuca pozorne sledovat’ hladiny
kalcia v sére.

Pouzitie u pacientov so zvySenym rizikom osteosarkému

S liekom Yorvipath sa nevykonali Ziadne $tudie a ma sa pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov:

- s malignitami skeletu a kostnymi metastazami,

- ktori prave podstupuju alebo niekedy podstipili radioterapiu kosti,

- s nevysvetlenymi zvySeniami alkalickej fosfatazy Specifickej pre kost,

- s metabolickymi ochoreniami kosti, ktorym hrozi zvysené zakladné riziko osteosarkomu (napr.
Pagetova choroba kosti).

PouZitie u pacientov s osteopordzou

U pacientov so zvySenym rizikom fraktur v désledku krehkosti kosti ma skrining a sledovanie
osteoporozy prebiehat’ v sulade s miestnou klinickou praxou (pozri Cast’ 4.8).

Obsah sodika

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Srdcové glykozidy (napriklad digoxin alebo digitoxin) majt uzky terapeuticky index a st ovplyvnené
kalciom. Pocas uzivania lieku Yorvipath sa u pacientov maju sledovat’ prejavy a priznaky digitalisovej
toxicity a srdcové glykozidy.

Dalsie liecky mozu mat’ vplyv na hladinu kalcia v sére a mozu ovplyvnit’ terapeuticku odpoved’ na
Yorvipath, okrem iného vratane bifosfonatov, denosumabu, romosozumabu, tiazidu, sluckovych
diuretik, systémovych kortikosteroidov a litia. Pri subeznej lieCbe tymito liekmi sa u pacientov maju
sledovat’ zmeny hladiny kalcia v sére.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti liecku Yorvipath u gravidnych
zien. Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ué¢inky z hl'adiska reprodukéne;
toxicity (pozri Cast’ 5.3). Riziko u gravidnej Zeny alebo vyvijajiiceho sa plodu v§ak nemdze byt
vylucené. Rozhodnutie zacat’ alebo ukoncit’ liecbu liekom Yorvipath pocas gravidity ma brat’ do Gvahy
mozné rizika a prinosy pre gravidni zenu. U gravidnych Zien s hypoparatyredzou vratane tych, ktoré
su liecené liekom Yorvipath, sa odportca pozorne sledovat’ hladiny kalcia v sére matky.



Dojcenie

Nie je zname, Ci sa palopegteriparatid vyluCuje do 'udského mlieka. Pretoze palopegteriparatid sa
nevstrebava peroralne, je nepravdepodobné, ze by negativne ovplyviioval dojcené dieta. Rozhodnutie,
¢i ukoncit’ dojéenie alebo ¢i ukoncit’ liecbu lickom Yorvipath sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia
pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu. V pripade, Ze Zena s hypoparatyredzou doj¢i, vratane zien
lieCenych liekom Yorvipath, sa odporuca pozorne sledovat’ hladiny kalcia v sére matky.

Fertilita

Neuskutoénili sa Ziadne $tidie na zistenie i¢inkov palopegteriparatidu na Pudski fertilitu. Udaje zo
studii na zvieratach nenaznacuju, Ze by podavanie palopegteriparatidu poskodzovalo fertilitu (pozri
Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Yorvipath nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
U niektorych pacientov vSak boli pozorované zavraty, presynkopa, synkopa a/alebo ortostaticka
hypotenzia. Tito pacienti sa az do vymiznutia priznakov musia vyhniit’ vedeniu vozidiel alebo
obsluhovaniu strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie v klinickych skasaniach s palopegteriparatidom boli reakcie
v mieste podania injekcie (21,6 %), bolest’ hlavy (18,7 %) a parestézia (13,7 %). NajzavaznejSou
neziaducou reakciou hlasenou v klinickych sktisaniach bola hyperkalcémia (1,40 %).

Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

V tabul’ke 2 su uvedené neziaduce reakcie pre pacientov lieCenych palopegteriparatidom, ktoré boli
zistené vo vSetkych placebom kontrolovanych stidiach vo faze 2 a faze 3 v triede organovych
systétmov MedDRA. Neziaduce reakcie uvedené v tabul’ke nizsie st zoradené podla triedy organovych
systémov a kategorii frekvencie a definované pomocou nasledujicej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10),
casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az </1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov). V kazdej skupine frekvencii st
neziaduce reakcie zoradené podla klesajucej zdvaznosti.



Tabulka 2: Frekvencia neZiaducich reakcii palopegteriparatidu

ﬁ‘;ﬁ(}l;iﬁ);ganovych systemoy Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy metabolizmu a vyzivy Casté Hyperkalcémia?, hypokalcémia
Poruchy nervového systému Vel'mi Casté Bolest’ hlavy!, parestézia®
Casté Zavraty® >4, synkopa?,
presynkopa?
Poruchy srdca a srdcovej innosti | Casté Palpitacie?, syndrom posturalne;
ortostatickej tachykardie?
Poruchy ciev Casté Ortostaticka hypotenzia‘
Menej Casté Hypertenzia®
Poruchy dychacej ststavy, Casté Orofaryngeélna bolest’
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Vel'mi Casté Nevolnost?
traktu
Casté Hnacka?, zapcha, vracanie,
abdominalny diskomfort, bolest’
brucha
Poruchy koze a podkozného Casté Vyrazka, fotosenzitivna reakcia
tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej Casté Artralgia, myalgia, sklbanie
sustavy a spojivového tkaniva svalovf, muskuloskeletdlna bolest®
Poruchy obli¢iek a mocovych Menej Casté Nokturia®
ciest Nezndme Polyuria®
Celkové poruchy a reakcie Vel'mi Casté Reakcie v mieste podania
v mieste podania injekcie®®, inava
Casté Asténia, smad
Menegj Casté Neprijemny pocit v hrudniku’,
bolest na hrudnikuf
Laboratorne a funkéné vySetrenia | Nezname Znizena hustota kosti

2 Co sa tyka tychto neziaducich reakcii, prvy vyskyt bol takmer vyhradne v obdobi prvych 3 mesiacov lie¢by (obdobie
titracie).

® Medzi reakcie v mieste podania injekcie patria reakcia v mieste podania injekcie, erytém v mieste podania injekcie,
podliatina v mieste podania injekcie, bolest’ v mieste podania injekcie, krvacanie v mieste podania injekcie, vyrazka
v mieste podania injekcie a opuch v mieste podania injekcie.

¢ Zavrat zahfia zavrat a posturalny zavrat.

4 Medzi priznaky vazodilatacie patria posturalny zavrat, bolest’ hlavy, palpitacie, syndrom posturélnej ortostatickej
tachykardie, ortostaticka hypotenzia, znizeny ortostaticky krvny tlak a synkopa. Priznaky vazodilatacie (ako boli stanovené
v klinickych skuSaniach) sa vyskytli ¢astejSie v prvych 3 mesiacoch lie¢by a predstavovali podskupinu celkovych udalosti
hlasenych ako neziaduce reakcie. Pocas prvych 3 mesiacov v studii TCP-304 sa vyskytli celkovo 3 udalosti (u 2 pacientov)
povazované za suvisiace s palopegteriparatidom: posturalny zavrat (n = 1) a bolest’ hlavy a palpitacie (n = 1).

¢ Tieto prejavy a priznaky potencialne stvisia s hyperkalcémiou, ako bolo pozorované v klinickych skuSaniach.

f Tieto prejavy a priznaky potencidlne stvisia s hypokalcémiou, ako bolo pozorované v klinickych skisaniach.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Hyperkalcémia

S lickom Yorvipath boli hlasené zavazné udalosti hyperkalcémie. Vyskyt hyperkalcémie bol vyssi

u pacientov lieCenych lieckom Yorvipath v porovnani s placebom. Pocas obdobia zaslepenia bola
hlasena symptomatickéd hyperkalcémia u 8,6 % pacientov lieCenych lickom Yorvipath. Vsetky pripady
sa vyskytli po¢as obdobia prvych 3 mesiacov po zacati liecby lickom Yorvipath.

Imunogenita

Pacienti si mozu vytvarat’ protilatky voci palopegteriparatidu. Podiel pacientov, ktori mali pozitivny
test na viazuce protilatky kedykol'vek pocas liecby bol nizky, pricom 0,7 % z nich malo nizky titer,
nemali neutralizacné protilatky proti PTH a 5 % pacientov malo nizky titer a protilatky proti PEG po
nasadenti liecby. U 2,2 % pacientov liecenych palopegteriparatidom s existujucimi protilatkami proti
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PEG bol zisteny prechodny vplyv na farmakokinetiku (zvySenie klirensu celkového PTH a mPEG,
zniZzenie koncentracii PTH) so zniZenim hladin kalcia v sére. Terapeuticky ti¢inok bol v§ak zachovany
vhodnou tpravou davky palopegteriparatidu podl'a algoritmu titracie skuSania.

Reakcie v mieste podania injekcie

NajcastejSimi neziaducimi reakciami v klinickych skuSaniach boli reakcie v mieste podania injekcie
(median nastupu bol 2,5 dia, vyskyt 21,6 %). Najcastej$imi reakciami v mieste podania injekcie boli
lokalizovany erytém (vSetky s vel'kostou < 5 cm, vd¢Sina s velkostou 0 az < 2 cm), mierny alebo
stredne zavazny (stupen 1 alebo 2) s medidnom trvania 72 hodin. Vsetky reakcie v mieste podania
injekcie boli vyriesené bez liecby. Ziadna z nich nebola zdvazna a nespdsobila ukonéenie podavania
lieku.

Vazodilatacné priznaky

S lickom Yorvipath boli hlasené vazodilata¢né priznaky. Tieto priznaky st va¢§inou prechodné
a vymiznu bez lieCby. Ziadny z nich nebol zédvazny a nespdsobil ukoncenie podavania lieku. Ak sa
vyskytnu tieto priznaky, odporic¢a sa podavanie davky pred spanim v I'ahu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania ma pacienta pozome sledovat’ zdravotnicky pracovnik.

Predavkovanie moze spdsobit’ hyperkalcémiu, jej prejavy mozu zahtiat’ dehydrataciu, srdcové
palpitacie, zmeny na EKG, hypotenziu, nevol'nost, vracanie, zavraty, svalovl slabost’ a zmétenost'.
Zavazna hyperkalcémia si m6ze vyzadovat zdravotnicku starostlivost’ a pozorné sledovanie (pozri
Cast’ 4.4).

Jeden pripad nahodného predavkovania priblizne 3-ndsobkom predpisanej davky, ktory trval viac ako
7 po sebe nasledujucich dni, mal za nésledok hladinu kalcia v sére az 16,1 mg/dl, pacient bol
symptomaticky a vyzadoval si lekarsky zasah. Po preruSeni podévania palopegteriparatidu, kalcia
a aktivneho vitaminu D sa pacient zotavil a pokracoval so spravnou davkou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: homeostatika vapnika, hormony pristitnych teliesok a analogy, ATC
kod: HOSAAOQS

Mechanizmus uc¢inku

Endogénny parathormoén (PTH) sa vylucuje pristitnymi telieskami ako polypeptid 84 aminokyselin.
PTH vykonava svoju ¢innost’ prostrednictvom receptorov parathormonu na povrchu buniek napriklad
exprimovanych v tkanive kosti, obli¢iek a nervov. Aktivacia PTHI1R stimuluje kostny metabolizmus,
zvySuje reabsorpciu kalcia a exkréciu fosfatov v oblickach a umoziuje syntézu aktivneho vitaminu D.

Palopegteriparatid je prekurzor, skladd sa z PTH(1-34) konjugovaného na nosic¢

metoxypolyetylénglykolu (mPEG) pomocou vlastnickeho linkera TransCon. PTH(1-34) a jeho hlavny
metabolit, PTH(1-33), maji porovnatelnu afinitu a aktivaciu PTHIR ako endogénny PTH. Vo
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fyziologickych podmienkach sa PTH kontrolovanym sposobom §tiepi z palopegteriparatidu, ¢im sa
zabezpedi suvisla systémova expozicia aktivneho PTH.

Klinick4 G¢innost’ a bezpeénost’

Studia u pacientov s existujiicou hypoparatyreézou

Pivotné klinické skusanie PaTHway vo faze 3 (TCP-304) hodnotilo G¢innost’ a bezpecnost’ lieku
Yorvipath ako substitu¢nej liecby PTH pre dospelych s hypoparatyre6zou. 26-tyzdiové, dvojito
zaslepené, placebom kontrolované obdobie klinického skiiSania zahfnalo pacientov randomizovanych
(v pomere 3 : 1) na Yorvipath s poCiato¢nou davkou 18 mikrogramov/den alebo placebo, subezne
podavané s konven¢nou liecbou (suplementacia kalcia a aktivneho vitaminu D). Randomizacia bola
rozvrstvena podla etiologie hypoparatyredzy (t. j. po operacii v porovnani so vSetkymi ostatnymi
pri¢inami). SkuSana liecba (palopegteriparatid alebo placebo) a konvencna lie¢ba boli nasledne
titrované podla algoritmu davkovania na zaklade hladin kalcia v sére korigovanych vzhl'adom na
albumin.

Priemerny vek pacientov v case naboru bol 49 rokov (19 az 78 rokov, 12 % bolo vo veku > 65 rokov)
a vicsina pacientov boli Zeny (78 %) a belosi (93 %). Osemdesiatpit’ percent (85 %) pacientov malo
hypoparatyre6zou po operacii krku. Z pacientov s inou etiolégiou hypoparatyreozy, 7 (8,5 %)
pacientov malo idiopatické ochorenie, 2 mali autoimunitny polyglandularny syndrom typu 1 (APS-1),
1 mal autozomovo dominantna hypokalcémiu typu 1 (ADH1, mutacia CaSR), 1 mal DiGeorgeov
syndrém a 1 mal syndrém hypoparatyreozy, senzorineuralnu hluchotu a renalnu dysplaziu (HDR)
(mutacia GATA3).

Pred randomizaciou absolvovali vSetci pacienti obdobie skriningu v trvani priblizne 4 tyzdne, v ramci
ktorého bola suplementacia kalcia a aktivneho vitaminu D nastavena tak, aby koncentracia kalcia

v sére korigovana vzhl'adom na albumin dosiahla hodnoty 1,95 az 2,64 mmol/I (7,8 az 10,6 mg/dl),
koncentracia magnézia dosiahla hodnotu > 0,53 mmol/l (> 1,3 mg/dl) a pod hornym referenc¢nym
rozsahom normalu a koncentracia 25(OH) vitaminu D dosiahla hodnotu v rozsahu 50 az 200 nmol/l
(20 az 80 ng/ml). Co sa tyka konvenénej lieby, pacienti boli lie¢eni priemernymi zakladnymi
davkami kalcia (elementalneho) vo vyske 1 839 mg/den. Priemerné zakladné davky aktivneho
vitaminu D boli 0,75 mikrogramov/den u pacientov lieCenych kalcitriolom (n = 70)

a 2,3 mikrogramu/den u pacientov lieCenych alfakalcidolom (n = 12). Zékladna priemerna hladina
kalcia v sére korigovana vzhl'adom na albumin a priemerné 24-hodinova hladina kalcia v moc¢i boli
podobné v oboch lieCebnych skupinach: priemerna hladina kalcia v sére bola 2,2 mmol/I (8,8 mg/dl)
pre Yorvipath a 2,15 mmol/I (8,6 mg/dl) pre placebo a priemerna 24-hodinova hladina kalcia v moci
bola 392 mg/den pre Yorvipath a 329 mg/deii pre placebo.

Primarny cielovy ukazovatel’

Zlozeny primarny ciel'ovy ukazovatel’ G¢innosti bol definovany ako pomer pacientov v 26. tyzdni,
ktori dosiahli: hladiny kalcia v sére v normalnom rozsahu (2,07 az 2,64 mmol/l [8,3 az 10,6 mg/dl]),
nezavislost’ od konvenc¢nej lieCby definovant ako nepotrebnost’ suplementécie aktivneho vitaminu D
a kalcia < 600 mg/den a nezvySenie predpisanej skusanej liecby v obdobi 4 tyzdiov pred 26. tyzdiom.
KIacovymi sekundarnymi ciel'ovymi ukazovatel'mi boli skore podmnoziny domény Stupnice
skusenosti pacientov s hypoparatyre6zou (HPES, Hypoparathyroidism Patient Experience Scale)

a skore podstupnice 36-polozkového kratkeho formularového prieskumu (SF-36, 36-1tem Short Form
Survey).

Pocet pacientov, ktori splnili zlozeny primarny cielovy ukazovatel’ v porovnani so skupinou
s placebom a kazda zlozka primarneho cielového ukazovatel’a v 26. tyzdni st uvedené v tabulke 3.
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Tabul’ka 3: TCP-304: Miera odpovede na zaklade primarneho ciePového ukazovatel’a

v 26. tyZdni
Yorvipath Placebo Rozdiel miery
(N=61) (N=21) odpovede
(n, %) (n, %) (95 % IS)
Odpoved’ v 26. tyzdni 48 (78,7 %) 1 (4,8 %) 74,0 %
(60,4 %; 87,6 %)
p <0,0001
Odpoved pre kazdu zlozku
Hladina kalcia v sére korigované¢ho 49 (80,3 %) 10 (47,6 %) 32,7 %
vzhl'adom na albumin v normalnom rozsahu® (9,2 %; 56,3 %)
Nezavislost’ od aktivneho vitaminu DP 60 (98,4 %) 5 (23,8 %) 74,6 %
(56,1 %; 93,1 %)
Nezavislost’ od terapeutickych davok kalcia® 57 (93,4 %) 1 (4,8 %) 88,7 %
(77,7 %; 99,7 %)
Ziadne zvysenie davky lieku Yorvipath? 57 (93,4 %) 12 (57,1 %) 36,4 %
(14,2 %, 58,5 %)

2 Normalny rozsah hladiny kalcia v sére korigované¢ho vzhl'adom na albumin bol 2,07 az 2,64 mmol/l (8,3 az 10,6 mg/dl).
b Vietky denné bezné davky aktivneho vitaminu D sa rovnaju nule A pouzitie PRN ddvok < 7 dni v obdobi 4 tyzdiiov pred

navstevou v 26. tyzdni.

¢ Priemerné denné bezné davky elementalneho kalcia na urovni < 600 mg A pouzitie PRN davok < 7 dni v obdobi

4 tyzdnov pred navstevou v 26. tyzdni.
d Ziadne zvysenie davky licku Yorvipath v obdobi 4 tyzdiiov pred navitevou v 26. tyzdni.
Skratky: IS: interval spol'ahlivosti, PRN: pro re nata (podl’a potreby).

Sekundarne cielové ukazovatele

Prijem konvencnej liecby: davky kalcia a aktivneho vitaminu D

V skuSani PaTHway vo faze 3 mohlo 93 % (57/61) pacientov v skupine s lickom Yorvipath ukoncit
v 26. tyzdni konven¢nu liecbu (t. j. ukoncit’ uzivanie aktivneho vitaminu D a terapeutickych davok
kalcia). Vsetci pacienti v skupine s lickom Yorvipath ukon¢ili uZivanie aktivneho vitaminu D do

8. tyzdna a udrZzali si zniZenie terapeutickych dévok kalcia. V skupine s lickom Yorvipath bolo
vyznamné zniZenie podavania konvenénej lieCby od zaciatku liecby do 26. tyzdna v porovnani

s placebom: aktivny vitamin D (nominalna p-hodnota < 0,0001), davka kalcia (nominalna
p-hodnota = 0,0003) a denné zat'aZenie tabletkami (nominalna p-hodnota < 0,0001) (tabulka 4).

Tabul’ka 4: Sekundarne cielové ukazovatele: prijem konvencnej liecby v 26. tyZdni — zaslepené

obdobie (populicia ITT)

Yorvipath Placebo
(n/N = 60/61)* (n/N =19/21) Nominslna
Vychodiskova ... | Vychodiskova VI p-hodnota
hodnota 26. tyzden hodnota 26. tyzden

Déavka suplementalneho
aktivneho vitaminu D (pg), 1,0 (0,7) 0,0 (0,0) 1,0 (0,6) 0,6 (0,7) <0,0001
priemer (SO)
Davka suplementalneho kalcia
(mg), priemer (S0) 1737 (907) 274 (177) 2 089 (1 448) 1 847 (1 326) 0,0003
Denné zat'azenie tabletkami
(pocet tabletiek v ramci
Konvenénej liecby), priemer 6,6 (2,1) 0,5 (1,7) 6,3 (2,8) 5,4(3,2) <0,0001
(S0)

Nominalna p-hodnota z testovania rozdielov v zmene od vychodiskovej hodnoty do 26. tyzdita medzi liekom Yorvipath

a placebom.

2N je pocet pacientov v populacii ITT, n je pocet pacientov s udajmi na zaciatku liecby aj v 26. tyzdni.
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Biochemicke rozbory séra

U pacientov lieCenych palopegteriparatidom sa priemerna hladina kalcia v sére na zaciatku zvysila

a zostala na urovni normalneho rozsahu (obrazok 2). U pacientov s placebom sa hladiny kalcia v sére
mierne znizili, padli pod normalny rozsah v 2. tyZdni (priemerna pozorovana hodnota: 2,06 mmol/l)

a v tyzdni 26 (priemerna pozorovana hodnota: 2,06 mmol/l). Priemerny rozdiel v lie¢be pouzitim
metoddy LS medzi liekom Yorvipath a placebom bol 0,17 mmol/l (95 % IS: 0,100; 0,247; nominalna p-
hodnota < 0,0001) v 26. tyzdni.

Obrazok 2: Hladiny kalcia v sére (priemer £SE) po jednotlivych navstevach — zaslepené obdobie
(populécia ITT)
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Priemerné hladiny fosfatov v sére pre pacientov lieCenych palopegteriparatidom boli na zaciatku
liecby v normalnom rozsahu a do 26. tyzdia klesali v normalnom rozsahu (priemerna zmena od
vychodiskovej hodnoty do 26. tyzdina bola -0,13 mmol/l). Priemerna hladina kalcia v sére x fosfatovy
produkt sa zniZila u pacientov lieCenych lickom Yorvipath a zostala na stabilnej irovni v rdmci
normalneho rozsahu az do 26. tyzdna.

24-hodinové vylucovanie kalcia v moci

Lie¢ba liekom Yorvipath normalizovala priemerné 24-hodinové vyluovanie kalcia v mo¢i a vykazala
vys$ie znizenie 24-hodinového kalcia v moci v porovnani s placebom.

Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky §tadii s liekom Yorvipath
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre hypoparatyredézu v sulade so
schvalenym vyskumnym pediatrickym planom (PIP) pre indikaciu lie¢by hypoparatyreozy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po dennom subkutannom podavani palopegteriparatid uvol'fiuje PTH pomocou autostiepenia linkera

TransCons kinetikou prvého poriadku. Vysledkom je trvala expozicia pocas 24 hodin v ramci
odhadovaného normalneho rozsahu (obrazok 3).
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Obrazok 3: Priemerny uvol’neny PTH* po subkutannom podani palopegteriparatidu
v rovnovaznom stave u pacientov s hypoparatyreézou
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Odhadovany normalny rozsah pre PTH(1-34) je priblizne 4 — 26 pg/ml. Tento tidaj je vypocitany na zaklade PTH(1-34)

predstavujticeho 40 % molekularnej hmotnosti PTH(1-84)** a normalneho rozsahu (10 — 65 pg/ml) pre PTH(1-84).

* Priemerna davka palopegteriparatidu (rozsah): 22,3 (12 — 33) ug PTH(1-34)/deni, n = 7, uvol'neny PTH: suc¢et PTH(1-34)
a PTH(1-33).

** PTH(1-84) = endogénny parathormon.

U pacientov s hypoparatyre6zou, ktorym bola podavana davka palopegteriparatidu zodpovedajica
18 ng PTH(1-34)/den, bola predpokladanad maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) (CV %)
palopegteriparatidu na trovni 5,18 ng/ml (36 %) a predpokladana Cmax (CV %) pre uvolneny PTH
bola 6,9 pg/ml (22 %) s medianom Casu do dosiahnutia maximalnych koncentracii (Tmax) 4 hodiny.
Predpokladana expozicia pocas 24-hodinového intervalu davkovania (plocha pod krivkou, AUC)
(CV %) pre uvolnenie PTH bola 150 pg*h/ml (22 %).

Po viacnasobnych subkutannych dévkach palopegteriparatidu v rozsahu 12 az 24 ug PTH(1-34)/deii sa
koncentracie palopegteriparatidu a uvol'neného PTH zvysili spdsobom priamo timernym davke

a dosiahli ustaleny stav do priblizne 10 dni v pripade palopegteriparatidu a 7 dni v pripade uvol'neného
PTH. Pomer maxima a minima bol nizky, priblizne 1,1 pre palopegteriparatid a 1,5 pre uvol'neny PTH
pocas obdobia 24 hodin v rovnovaznom stave. Palopegteriparatid sa akumuloval po viacnasobnych
davkach az 18-nasobne pre AUC.

Distribucia

Zdanlivy distribucny objem (CV %) palopegteriparatidu sa odhaduje na 4,8 1 (50 %) ana 8,7 1 (18 %)
pre uvolneny PTH.

Biotransformacia

PTH uvol'neny z palopegteriparatidu sa sklada z PTH(1-34) a metabolitu PTH(1-33). PTH sa
metabolizuje a vylu¢uje obli¢kami.

Eliminacia

U zdravych dospelych sa klirens (CV %) palopegteriparatidu v rovnovaznom stave odhaduje

na 0,58 1/den (52 %) s predpokladanym polc¢asom rozpadu 70 hodin. Zdanlivy pol¢as rozpadu PTH
uvolneného z palopegteriparatidu bol priblizne 60 hodin. V peceni sa vacSina PTH Stiepi katepsinmi.
V obli¢kach sa malé mnozstvo PTH viaze na PTHI1R, vécsina sa vSak vylu¢uje glomerularnou
filtraciou.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

V podstudii farmakodynamiky/farmakokinetiky u pacientov s hypoparatyre6zou denné subkutanne
podavanie palopegteriparatidu (priemerna davka (rozsah): 22,3 (12 — 33) ug PTH(1-34)/den) zvysila
hladiny kalcia v sére na normalny rozsah (pozri obrazok 4). ZvySené hladiny kalcia v sére sa vyskytli
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spdsobom suvisiacim s davkou, ¢o podporuje schopnost’ titrovat’ palopegteriparatid podl'a nameranych
hodn6t hladin kalcia v sére u individualneho pacienta.

Obrazok 4: Priemerné koncentriacie kalcia v sére korigovaného vzhPadom na albumin po
subkutannom podani palopegteriparatidu v rovnovaznom stave u pacientov
s hypoparatyreozou
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Cas (hodiny)

Normalny rozsah hladin kalcia v sére korigovaného vzhI'adom na albumin je 2,07 — 2,64 mmol/1 (8,3 — 10,6 mg/dl), ako je
vyznacené Sedym tienovanim. Priemerna davka palopegteriparatidu (rozsah): 22,3 (12 — 33) pg PTH(1-34)/defi, n = 7.

Osobitné populécie

Farmakokinetika uvol'neného PTH nebola ovplyvnena pohlavim ani telesnou hmotnostou. Udaje
tykajuce sa rasy alebo etnického pévodu nevykazuju Ziadne trendy naznacujuce rozdiely. Dostupné
udaje su vSak prili§ obmedzené na to, aby bolo mozné urobit’ definitivne zévery.

Starsie osoby
Farmakokinetika uvol'neného PTH nebola ovplyvnena vekom (19 az 76 rokov).
Porucha funkcie obliciek

Yorvipath bol podavany pacientom s hypoparatyre6zou s eGFR > 30 ml/min v dlhodobych klinickych
skasaniach bez potreby upravy davky mimo algoritmu titracie skiiSania. Neuskutoc¢nili sa Ziadne
klinické skuSania u pacientov s hypoparatyre6zou so zavaznou poruchou funkcie obliciek

(<30 ml/min) alebo pacientov na dialyze. V skuSani, kde sa Yorvipath podaval ako jedind davka
ucastnikom s poruchou funkcie obliciek, ktori nemali hypoparatyredzu, boli expozicia
palopegteriparatidu a nasledné hladiny kalcia v sére podobné u ucastnikov s miernou, stredne
zévaznou a zédvaznou poruchou funkcie obliciek v porovnani s ucastnikmi bez poruchy funkcie
obliciek.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Obvyklé farmakologické studie bezpe¢nosti, genotoxicity a lokalnej znaSanlivosti uskutocnené
s palopegteriparatidom neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Na najvyssich urovniach davky, u vSetkych druhov zvierat, opakované davky sposobovali zavazni
pretrvavajucu hyperkalcémiu, ktora v niektorych stadiach viedla k predcasnej smrti/eutanazii,
klinickym prejavom, strate telesnej hmotnosti a/alebo mineralizacii mikkého tkaniva pozorovane;j
hlavne v oblickéch. Tieto zistenia sa povazuju za vysledok pretrvavajuceho farmakologického ucinku
prehnane zvySeného PTH, a st bezvyznamné v klinickom prostredi, kde su a vykonavaja
prisposobenia davky na zaistenie normalizovanej hladiny kalcia v sére.

V sulade s o¢akavanymi farmakologickymi uc¢inkami, opakované denné podavanie palopegteriparatidu
zvysilo u potkanov metabolizmus kosti. Pri nizkych hladinach davky (2-nasobok maximalne;j
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odportcéanej davky pre 'udi (MRHD, maximum recommended human dose), na zaklade expozicie
uvol'nenému PTH podl'a AUC) u potkanov, zvySeny metabolizmus kosti vyvolal celkové Cisté
katabolické Gc¢inky na kosti. Pri vysokych hladinach davky (5-ndsobok MRHD, na zaklade expozicie
uvolnenému PTH podl'a AUC) u potkanov zvySeny metabolizmus kosti spdsoboval €isty anabolicky
ucinok na kosti. Pri najvyssej hladine davky (9-nasobok MRHD) bola u potkanov pozorovana fyzealna
dysplazia na zaklade expozicie uvolnenému PTH podl'a AUC). Tieto G¢inky st bezvyznamné pre
klinické prostredie, kde st davky lieku Yorvipath individudlne prisposobované.

U opic sa nevyskytli ziadne kardiovaskularne nalezy pri testovani az do (vratane) najvyssej davky pri
Studiach s jednorazovou davkou (3-ndsobok MRHD, na zaklade expozicie uvol'nenému PTHC nax)
alebo opakovanou davkou (0,98-nasobok MRHD, na zaklade expozicie uvolnenému PTH Cpax).

V stadiach karcinogenity s kratkodobymi analdgmi PTH v pripade potkanov sa pozoroval zvySeny
vyskyt osteosarkomov, nie st v§ak ziadne dokazy tykajice sa zvySeného rizika osteosarkomu

u pacientov lieCenych kratkodobymi analdégmi PTH. Neuskutodnili sa Ziadne $tadie karcinogenity
s palopegteriparatidom.

V reprodukénych studiach na zvieratach podanie palopegteriparatidu gravidnym potkanom a kralikom
pocas obdobia organogenézy neprinieslo ziadne dokazy o embryoletalite, fetotoxicite alebo
dysmorfogenéze az do (vratane) najvyssich testovanych davok (8-nasobok, resp. 7-nasobok MRHD,
na zaklade expozicie uvol'nenému PTH podl'a AUC). Pri najvyssich testovanych davkach boli
pozorované farmakologické ucinky prehnane zvy$eného PTH u gravidnych potkanov a kralikov
(zvysené hladiny kalcia v sére, znizena telesnd hmotnost’, znizena konzumaécia jedla a/alebo klinické
prejavy). Expozicie pri hladine bez pozorovaného neziaduceho uc¢inku (NOAEL, no observed adverse
effect level) pre matersku toxicitu boli 2-nasobok MRHD pre gravidné potkany a 3-nasobok MRHD
pre kraliky, na zaklade expozicie uvolnenému PTH podl'a AUC). S palopegteriparatidom sa
neuskuto¢nili Studie prenatalneho a postnatalneho vyvoja.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina sukcinova

Manitol

Metakrezol

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

Po prvom otvoreni

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.
Yorvipath sa musi zlikvidovat’ po 14 diioch.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Napln (sklo triedy 1) s piestom (halobutyl) a foliou z laminatovanej gumy (halobutyl/izoprén)
v naplnenom jednorazovom pere s viacerymi davkami vyrobenom z polypropylénu.

Balenia dvoch naplnenych pier a 30 jednorazovych ihiel na 28 dni lie¢by (spolo¢ne zabalené v dvoch
vnutornych Skatuliach). Kazda vnttorna Skatul’a obsahuje jedno naplnené pero a 15 ihiel na 14 dni

liecby.

Yorvipath 168 mikrogramov/0.56 ml injekény roztok v naplnenom pere

o Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 168 mikrogramom PTH(1-34)
v 0,56 ml rozpustadla.

o Naplnené pero slizi na podanie davok 6, 9 alebo 12 mikrogramov.

o Farba oznacujuca silu na vonkajsej Skatuli, oznaceni pera a tlacidle je modra.

Yorvipath 294 mikrogramov/0.98 ml injekény roztok v naplnenom pere

o KaZzdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajtci 294 mikrogramom PTH(1-34)
v 0,98 ml rozpustadla.

o Naplnené pero sluzi na podanie davok 15, 18 alebo 21 mikrogramov.

o Farba oznacujuca silu na vonkajsej Skatuli, oznaceni pera a tlacidle je oranzova.

Yorvipath 420 mikrogramov/1.4 ml injekény roztok v naplnenom pere

J KaZzdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajtci 420 mikrogramom PTH(1-34)
v 1,4 ml rozpustadla.

o Naplnené pero sluzi na podanie davok 24, 27 alebo 30 mikrogramov.

o Farba oznacujuca silu na vonkajsej Skatuli, oznaceni pera a tlacidle je bordova.

6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Priprava davky

Nové pero s lickom Yorvipath sa ma vybrat’ z chladni¢ky 20 mintt pred prvym otvorenim.

Roztok ma byt’ ¢iry, bezfarebny a bez viditelnych ¢iastociek. Liek injekéne nepodavajte, ak je
zakaleny alebo ak obsahuje ¢iastocky.

KaZzdé naplnené pero je urcené na pouzitie pre jedného pacienta. Naplnené pero sa nikdy nesmie
zdiel'at’ medzi viacerymi pacientmi, dokonca ani v pripade, Ze sa vymeni ihla.

Ak bolo naplnené pero zmrazené alebo vystavené teplu, musi sa zlikvidovat’.

V ramci pripravy naplneného pera na podanie sa vZdy musi nasadit’ nova ihla.
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Ihly sa nesmu pouzivat’ opakovane. Tymto sa moze zabranit’ upchatiu ihiel, kontaminacii, infekcii,
uniku roztoku a nepresnému davkovaniu. Injek¢éna ihla sa musi odstranit’ po kazdom injek¢nom
podani a pero sa ma uchovavat’ bez nasadenej ihly. Ihly po kazdom injekénom podani zlikvidujte.

Pokyny na pripravu a podanie lieku Yorvipath st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
a v pokynoch na pouZitie.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dansko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)
EU/1/23/1766/001

EU/1/23/1766/002

EU/1/23/1766/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 17. november 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVODNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Dansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odsihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;j

dokumenticie a vo vsetkych d’alSich odstuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:

o na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

informdcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

22



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA Yorvipath 168 mikrogramov/0,56 ml

1. NAZOV LIEKU

Yorvipath 168 mikrogramov/0,56 ml injekény roztok v naplnenom pere
palopegteriparatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 168 mikrogramom PTH(1-34)
v 0,56 ml rozpustadla. Koncentracia na zaklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: kyselina sukcinova, manitol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH) a voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Iba pre davky 6, 9 alebo 12 mikrogramov
2 naplnené pera a 30 jednorazovych ihiel

Kazdé pero obsahuje 0,56 ml roztoku a mdze sluzit’ na podanie davok 6, 9 alebo 12 mikrogramov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta

Pred pouZitim si precitajte pisomné informdcie pre pouZzivatela
Subkutanne pouzitie
Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte kazdé pero 14 dni po prvom pouziti.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1766/001

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Yorvipath 168 mikrogramov/0,56 ml

25



17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA Yorvipath 168 mikrogramov/0,56 ml

1. NAZOV LIEKU

Yorvipath 168 mikrogramov/0,56 ml injekény roztok v naplnenom pere
palopegteriparatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 168 mikrogramom PTH(1-34)
v 0,56 ml rozpustadla. Koncentracia na zaklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: kyselina sukcinova, manitol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH) a voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Iba pre davky 6, 9 alebo 12 mikrogramov
1 naplnené pero a 15 jednorazovych ihiel

Kazdé pero obsahuje 0,56 ml roztoku a mdze sluzit’ na podanie davok 6, 9 alebo 12 mikrogramov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta

Pred pouZitim si precitajte pisomné informdcie pre pouZzivatela
Subkutanne pouzitie
Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Datum otvorenia:

Zlikvidujte kazdé pero 14 dni po prvom pouziti.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1766/001

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Yorvipath 168 mikrogramov/0,56 ml
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE Yorvipath 168 mikrogramov/0,56 ml

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Yorvipath 168 ug/0,56 ml injekcia
palopegteriparatid
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

\ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH \

6. INE |

Iba pre davky 6, 9 alebo 12 pg
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml

1. NAZOV LIEKU

Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml injekény roztok v naplnenom pere
palopegteriparatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 294 mikrogramom PTH(1-34)
v 0,98 ml rozpustadla. Koncentracia na zaklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: kyselina sukcinova, manitol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH) a voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Iba pre davky 15, 18 alebo 21 mikrogramov
2 naplnené pera a 30 jednorazovych ihiel

Kazdé pero obsahuje 0,98 ml roztoku a mdze sluzit’ na podanie davok 15, 18 alebo 21 mikrogramov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta

Pred pouZitim si precitajte pisomné informdcie pre pouZzivatela
Subkutanne pouzitie
Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte kazdé pero 14 dni po prvom pouziti.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/23/1766/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml

1. NAZOV LIEKU

Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml injekény roztok v naplnenom pere
palopegteriparatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 294 mikrogramom PTH(1-34)
v 0,98 ml rozpustadla. Koncentracia na zaklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: kyselina sukcinova, manitol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH) a voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Iba pre davky 15, 18 alebo 21 mikrogramov
1 naplnené pero a 15 jednorazovych ihiel

Kazdé pero obsahuje 0,98 ml roztoku a mdze sluzit’ na podanie davok 15, 18 alebo 21 mikrogramov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta

Pred pouZitim si precitajte pisomné informdcie pre pouZzivatela
Subkutanne pouzitie
Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Datum otvorenia:

Zlikvidujte kazdé pero 14 dni po prvom pouziti.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1766/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Yorvipath 294 ug/0,98 ml injekcia
palopegteriparatid
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

\ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH \

6. INE |

Iba pre davky 15, 18 alebo 21 pg
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml

1. NAZOV LIEKU

Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
palopegteriparatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 420 mikrogramom PTH(1-34)
v 1,4 ml rozptistadla. Koncentracia na zéklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: kyselina sukcinova, manitol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH) a voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Iba pre davky 24, 27 alebo 30 mikrogramov
2 naplnené pera a 30 jednorazovych ihiel

Kazdé pero obsahuje 1,4 ml roztoku a moze slizit na podanie davok 24, 27 alebo 30 mikrogramov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta

Pred pouZitim si precitajte pisomné informdcie pre pouZzivatela
Subkutanne pouzitie
Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte kazdé pero 14 dni po prvom pouziti.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/23/1766/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml

1. NAZOV LIEKU

Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
palopegteriparatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 420 mikrogramom PTH(1-34)
v 1,4 ml rozptistadla. Koncentracia na zéklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: kyselina sukcinova, manitol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH) a voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Iba pre davky 24, 27 alebo 30 mikrogramov
1 naplnené pero a 15 jednorazovych ihiel

Kazdé pero obsahuje 1,4 ml roztoku a moze slizit na podanie davok 24, 27 alebo 30 mikrogramov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta

Pred pouZitim si precitajte pisomné informdcie pre pouZzivatela
Subkutanne pouzitie
Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Datum otvorenia:

Zlikvidujte kazdé pero 14 dni po prvom pouziti.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1766/003

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml

42



| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Yorvipath 420 ug/1,4 ml injekcia
palopegteriparatid
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

\ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH \

6. INE |

Iba pre davky 24, 27 alebo 30 pg
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Yorvipath 168 mikrogramov/0,56 ml injekény roztok v naplnenom pere

Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml injekény roztok v naplnenom pere

Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml injekény roztok v naplnenom pere
palopegteriparatid

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlésite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsSich ucinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Yorvipath a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Yorvipath
Ako pouzivat’ Yorvipath

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Yorvipath

Obsah balenia a d’alSie informacie

AU

1. Co je Yorvipath a na ¢o sa pouZziva

Yorvipath obsahuje lie¢ivo palopegteriparatid. Palopegteriparatid sa v tele meni na teriparatid,
nazyvany tiez hormon pristitnych teliesok (parathormén, PTH). PTH sa prirodzene vyskytuje v tele
a je potrebny na udrziavanie mnozstva vapnika a fosfatu vo vasom tele v norméalnom rozsahu.

Yorvipath sa pouziva na lie¢bu chronickej hypoparatyre6zy u dospelych. U I'udi s hypoparatyre6zou
telo neprodukuje ziadny PTH alebo ho produkuje prili§ malo. Z tohto dévodu nie je mozné udrziavat’
hladiny vapnika a fosfatov v rdmci normalneho rozsahu. To vedie k priznakom tohoto ochorenia, ako
napriklad svalové kice, Sklbanie a brnenie v konc¢ekoch prstov na rukach, na nohach a brnenie pier.
Yorvipath nahrddza chybajuci PTH, ¢im pomaha regulovat’ hladiny vapnika a fosfatov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Yorvipath

Nepouzivajte Yorvipath

o ak ste alergicky na palopegteriparatid alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),
o ak mate pseudohypoparatyreozu, stav, pri ktorom telo nedostatocne reaguje na hormoén

pristitnych teliesok vytvoreny telom.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Yorvipath, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
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Ak ste lie¢eni lickom Yorvipath, m6zu sa u vas vyskytnut’ vedl'ajsie uc¢inky suvisiace s nizkymi alebo
vysokymi hladinami vapnika v krvi (pre viac informacii pozri ¢ast’ 4). Je pravdepodobnejsie, Ze tieto
ucinky sa vyskytnu na zaciatku liecby alebo v pripade zmeny davky. Vas lekar bude kontrolovat’ vase
hladiny vapnika (pozri odsek ,,VySetrenia a kontroly* v ¢asti 3). M6zu vam byt’ podané lieky na
lie¢bu, pripadne na pomoc s prevenciou tychto vedlajSich u¢inkov, pripadne moze vas lekar zmenit’
davku.

Vysoké hladiny vapnika vo vaSej krvi m6zu sposobovat’ problémy, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju
srdcové glykozidy (napriklad digoxin alebo digitoxin) (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Yorvipath). Vas lekar
bude kontrolovat’ vase hladiny véapnika (pozri odsek ,,VySetrenia a kontroly* v Casti 3) a glykozidu
a bude sledovat,, ¢i sa u vas nevyskytnl prejavy a priznaky.

Ak uzivate liek Yorvipath a mate zavazntl poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene, vas lekar bude
kontrolovat’ vase hladiny vapnika CastejSie (pozri odsek ,,VySetrenia a kontroly* v Casti 3).

Povedzte svojmu lekarovi, ak vam hrozi vyssie riziko typu rakoviny kosti nazyvanej osteosarkom.
Toto je obzvlast’ dolezité:

o ak prave podstupujete alebo ste podstupili radioterapiu kosti,

. ak mate rakovinu kosti alebo ina rakovinu, ktora sa rozsirila do vaSich kosti,

. ak mate ochorenie kosti, ktoré zvysSuje riziko, Ze sa u vas vyvinie osteosarkém (napriklad ak
mate Pagetovu chorobu),

. ak vaSe vySetrenie krvi ukaze, ze mate nevysvetlitené zvysenia alkalickej fosfatazy v kostiach.

Ak vam hrozi riziko zlomenin kosti, vas lekar skontroluje, ¢i netrpite osteopordzou.

Deti a dospievajuci
Yorvipath sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov, pretoze v tejto
vekovej skupine sa neuskutocnili Ziadne Stidie.

Iné lieky a Yorvipath

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Konkrétne povedzte svojmu

lekarovi, ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali ktorékol'vek z nasledujucich liekov:

. lieky na srdce, ktoré obsahuju srdcové glykozidy (napriklad digoxin alebo digitoxin),

. lieky pouzivané na liecbu osteoporozy, napriklad bifosfonaty, denosumab alebo romosozumab,

. lieky, ktoré mozu ovplyviovat’ hladiny vapnika vo vasej krvi, napriklad diuretika (,,tabletky na
odvodnenie®, napriklad hydrochlorothiazid alebo furosemid), systémové kortikosteroidy (lieky
pouzivané na liecbu zapalu) a litium (liek pouzivany na liecbu poruch nalady).

Moze byt potrebné, aby vam lekar upravil davky tychto liekov alebo davku lieku Yorvipath.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lek4rom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom. Ak
otehotniete pocas lieCby, okamzite sa obrat'te na svojho lekara.

K dispozicii st obmedzené informacie o bezpe¢nosti lieku Yorvipath u tehotnych zien. Vas lekar
rozhodne, ¢i sa mate liecit’ lickom Yorvipath pocas tehotenstva. Ak ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet’, vas lekar moze skontrolovat’ vaSe hladiny vapnika.

Dojcenie

Ak dojcite alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’
Yorvipath. Vas lekar rozhodne, ¢i sa mate lieCit’ lickom Yorvipath pocas dojéenia. Ak dojcite, vas lekar
moze skontrolovat’ vase hladiny vapnika.
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Plodnost’
Nie je zname, ¢i ma Yorvipath vplyv na plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Yorvipath nema ziadny alebo ma vel'mi maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ak sa vSak u vas pri vstavani vyskytnll zavraty, mdloby alebo tocenie hlavy, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje, az kym sa nebudete citit’ lepsie.

Yorvipath obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Yorvipath

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara.

Yorvipath sa podava vo forme injekcie pod kozu (subkutanna injekcia). To znamena, Ze je injekCne
podany kratkou ihlou do tukového tkaniva pod kozou. Liek sa ma injekéne podat’ do brucha alebo
predne;j Casti stehna a je dolezité, aby ste ho injekéne podali na iné miesto kazdy den, aby sa zabranilo
poskodeniu vasej koze. Mozete striedat’ 'avl a pravu stranu brucha a l'avu a prava prednt Cast’ stehna.

Pred prvym pouzitim pera vam vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra ukaze, ako si podat’ injekciu
lieku Yorvipath. Dalsiu pomoc s pouzivanim licku Yorvipath najdete v pokynoch na pouZitie na konci
tejto pisomnej informacie.

Vzdy pouzivajte pero tak, ako je to popisané v pokynoch na pouzitie.

Pociato¢na davka, zmena davky a udrziavacia davka lieku Yorvipath

Pred zaciatkom lie¢by lickom Yorvipath vas lekar uskuto¢ni vySetrenie krvi s cielom skontrolovat’
vase hladiny vapnika a vitaminu D.

Odporucana pociatocna davka lieku Yorvipath je 18 mikrogramov raz denne. Vas lekar vam moze
odporucit, aby ste postupne menili davku na zaklade vasSej odpovede na liek, az kym sa nedostanete na
pouzivanie davky, ktora bude udrziavat’ hladiny vapnika vo vasom tele v ramci normalneho rozsahu
bez potreby aktivneho vitaminu D alebo lieCebnych davok vapnika. Vas lekar vam méze povedat’, aby
ste pokracovali v uzivani kazdodennej suplementécie vapnika s cielom splnit’ vyzivové poziadavky.
Vasa davka moze byt’ zvysend, ak od poslednej zmeny vasej davky preslo minimalne 7 dni. Vasa
davka méze byt’ zniZzena nie CastejSie ako kazdé 3 dni, ked’ su hladiny vapnika vo vaSom tele prili§
vysoké.

Vysetrenia a kontroly

Vas lekar skontroluje vasu odpoved’ na liecbu:

o 7 dni po zaciatku liec¢by a

o 7 az 14 dni po zmene vasej davky.

Urobi to pouzitim vySetreni na odmeranie hladiny vépnika vo vasej krvi alebo moci. Vas lekar vam
moze povedat, aby ste zmenili mnoZzstvo uzivaného vapnika alebo vitaminu D (v akejkol'vek forme
vratane potravin s vysokym obsahom vapnika).

Pokyny na pouzitie

Ak je vasa davka vyssia ako 30 mikrogramov na den:

o podavajte si dve injekcie po sebe, pouzite iné miesta podania injekcie,

o odporuca sa pouzit’ iné pero lieku Yorvipath pre druhti dennt injekciu, dokonca aj v pripade, ze
dve pera maju tlacidlo s rovnakou farbou (rovnaka sila).

48



o V tabul’ke nizsie je uvedené, ako sa ma podavat’ davka. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to

u svojho lekara.

Odporucany rezZim divkovania lieku Yorvipath viac ako 30 mikrogramov/den

Davka

ReZzim davkovania

Ktoré pero pouzit'?

33 mikrogramov/den

15 mikrogramov/den
+

18 mikrogramov/den

36 mikrogramov/den

18 mikrogramov/den
+

18 mikrogramov/deini

39 mikrogramov/den

18 mikrogramov/den
+

21 mikrogramov/den

42 mikrogramov/deni

21 mikrogramov/deni
+

21 mikrogramov/den

Prva injekcia lieku Yorvipath perom
294 mikrogramov/0,98 ml (s oranzovym tla¢idlom)

- +

Druha injekcia lieku Yorvipath perom
294 mikrogramov/0,98 ml (s oranzovym tla¢idlom)

45 mikrogramov/den

21 mikrogramov/den
+

24 mikrogramov/den

Prva injekcia lieku Yorvipath perom

294 mikrogramov/0,98 ml (s oranzovym tlacidlom)
+

Druha injekcia lieku Yorvipath perom

420 mikrogramov/1,4 ml (s bordovym tlacidlom)

48 mikrogramov/den

24 mikrogramov/den
+

24 mikrogramov/den

51 mikrogramov/den

24 mikrogramov/den
+

27 mikrogramov/den

54 mikrogramov/den

27 mikrogramov/deni
+

27 mikrogramov/den

57 mikrogramov/den

27 mikrogramov/den
+

30 mikrogramov/den

60 mikrogramov/den

30 mikrogramov/den
+

30 mikrogramov/den

Prva injekcia lieku Yorvipath perom

420 mikrogramov/1,4 ml (s bordovym tlac¢idlom)
+

Druha injekcia lieku Yorvipath perom

420 mikrogramov/1,4 ml (s bordovym tlacidlom)

Pero Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml sluzi na po

tla¢idlom)

danie davok 15, 18 alebo 21 mikrogramov (s oranzovym

Pero Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml sluzi na podanie davok 24, 27 alebo 30 mikrogramov (s bordovym

tlac¢idlom)

Ak pouZijete viac lieku Yorvipath, ako mate

Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru a popiste svoje priznaky.

Predavkovanie moze spdsobit’ vysoké hladiny vapnika v krvi. Priznaky mo6zu okrem iného zahinat
vracanie, zavraty, pocit smadu, zmatenost’, svalov slabost’ a nepravidelny srdcovy tep. Pre d’alSie
informécie si pozrite Cast’ 4.

Ak zabudnete pouZit’ Yorvipath
Ak si zabudnete injek¢ne podat’ davku lieku Yorvipath, liek moZzete pouzit’ hned’, ked’ si spomeniete,
za predpokladu, Ze preslo menej ako 12 hodin. Ak si napriklad bezne injekéne podavate liek rano

0 8:00, vynechanu davku si moZete injekéne podat’ pred 20:00 vecer.

Ak si vSak spomeniete, Ze mate pouzit’ davku v ¢ase menej ako 12 hodin do nasledujticej planovanej
davky, vynechant davku preskocte a pokracujte injekénym podanim vasej nasledujticej davky podla
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Standardného rezimu podavania. Ak si napriklad spomeniete vecer o 22:00, Ze ste si zabudli injekéne
podat’ Yorvipath a vasa nasledujica davka je naplanovana na 8:00 rano, vynechanu davku si injek¢éne
nepodavajte.

Nikdy neuZivajte druhti davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouZivat’ Yorvipath

Neprestante pouzivat’ Yorvipath bez toho, aby ste sa obratili na svojho lekara. Ak prestanete pouzivat’
Yorvipath, hladiny vapnika vo vasej krvi m6zu klesniit’ a mézu sa u vas objavit’ nizsie uvedené
priznaky (pozri Cast 4).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia liecku Yorvipath, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotne;j sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mozZe sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedl’ajSie u€inky sa moZu povazZovat’ za zdvazné
Casté zavazné vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ najviac 1 z 10 'udi):

o Vysoké hladiny vapnika v krvi (hyperkalcémia)
- Priznaky mézu okrem iného zahfiat’ vracanie, zavraty, pocit sméidu, zmétenost’, svalova
slabost’ a nepravidelny srdcovy tep.
- Vyssia pravdepodobnost’ vyskytu hyperkalcémie je pocas prvych 3 mesiacov od zaciatku
liecby alebo v pripade, zZe zmenite davku lieku Yorvipath.

o Nizke hladiny vapnika v krvi (hypokalcémia)
- Priznaky mozu okrem iného zahriat’ brnenie v prstoch na rukach, prstoch na nohach
a brnenie pier (parestézia), svalové spazmy a kice, znecitlivenie Ustnej dutiny a zachvaty.
- Vyssia pravdepodobnost’ vyskytu hypokalcémie je, ked’ prestanete pouzivat’ Yorvipath na
kratku dobu alebo tplne alebo v pripade, ze zmenite davku lieku Yorvipath.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, ktoré mozu byt prejavmi tychto
vedlajsich u¢inkov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar skontroluje vase hladiny
vapnika. M6ze byt potrebna zmena davky lieku Yorvipath alebo prerusenie podavania injekcii na
kratku dobu. M6zu vam byt podané lieky na liecbu, pripadne na pomoc s prevenciou tychto
vedlajsich ucinkov, pripadne mozete byt poziadany, aby ste prestali uzivat niektoré z liekov. Medzi
tieto lieky patria vapnik alebo vitamin D. Mo6zZete byt poziadany o absolvovanie laboratornych
vySetreni.

Medzi d’alSie vedl’ajSie u¢inky patria:

VePmi ¢asté vedPajSie ucinky (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 ludi)

. Bolest hlavy

Brnenie v prstoch na rukach, prstoch na nohach a brnenie pier (parestézia)

Pocit nevolnosti

Pocit tinavy

Zacervenanie, pomliazdenina, bolest’, krvacanie, vyrazka alebo opuch v mieste injek¢ného
podania lieku (reakcie v mieste podania injekcie)

Pocit, Ze vase srdce sa chveje alebo bije prilis rychlo (palpitécie)
Zavraty

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ najviac 1 z 10 Tudi)
[ ]
[ ]
. Pocit, ako keby ste mali odpadntt’ (presynkopa)
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o Mdloby (synkopa)

o Zavraty, tocenie hlavy alebo mdloby, ked’ sa posadite alebo postavite (ortostaticka hypotenzia)
Zavraty, tocenie hlavy alebo mdloby a zrychleny srdcovy tep, ked sa posadite alebo postavite
(syndrom posturalnej ortostatickej tachykardie)

Bolest’ ust alebo hrdla (orofaryngeélna bolest)

Hnacka

Zapcha

Vracanie

Bolest’ brucha

Neprijemny pocit v oblasti brucha

Bolest’ kibov (artralgia)

Bolest svalov (myalgia)

Slabost’ (asténia)

Smad

Vyréazka

Reakcia koze na slnecné svetlo (fotosenzitivna reakcia)

Potreba mocit’ pocas noci (nokttrria)

Sklbanie svalov

Bolest’ svalov a kosti (muskuloskletalna bolest’)

Menej ¢asté vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ najviac 1 zo 100 l'udi)
J Bolest’ na hrudniku

o Neprijemny pocit v hrudniku

o Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

Nezname (z dostupnych udajov)

o Potreba castého mocenia (polyuria)
. ZniZena hustota kosti

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok alebo akykol'vek priznak, ktory vas znepokojuje,
obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. VedlajSie G¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Yorvipath

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Pred prvym pouZzitim:
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
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Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte kazdé pero 14 dni po prvom pouziti.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje viditeI'né
¢iastocky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je palopegteriparatid.
Pomocné latky st kyselina sukcinova, manitol, metakrezol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2,
,» Yorvipath obsahuje sodik*), kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH) a voda na injekcie.

Co Yorvipath obsahuje
[ ]
[ ]

Yorvipath je roztok na subkutanne injekcie v naplnenom pere, dostupny v troch prevedeniach:

Yorvipath 168 mikrogramov/0.56 ml

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 168 mikrogramom PTH(1-34)
v 0,56 ml rozpustadla. Koncentracia na zaklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 mikrogramov/0.98 ml

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 294 mikrogramom PTH(1-34)
v 0,98 ml rozpastadla. Koncentracia na zaklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml

Kazdé naplnené pero obsahuje palopegteriparatid zodpovedajuci 420 mikrogramom PTH(1-34)
v 1,4 ml rozptistadla. Koncentracia na zéklade PTH(1-34) je 0,3 mg/ml.

Ako vyzera Yorvipath a obsah balenia

Yorvipath je ¢iry a bezfarebny injekény roztok bez ¢iastociek v naplnenom pere. Vonkajsia Skatul’a
obsahuje dve naplnené pera a 30 jednorazovych ihiel na 28 dni liecby (spolo¢ne zabalené v dvoch

vnutornych Skatuliach). Kazd4 vnitorna skatul’a obsahuje jedno naplnené pero a 15 ihiel na 14 dni
liecby (14 ihiel na kazdy deii liecby a 1 nahradnd ihla).

Farby oznacujuce silu st vyznacené na vonkajsej Skatuli, vniitornej Skatuli, na oznaceni a na tlacidle
naplnen¢ho pera nasledovne:

Farba Prevedenie

Modra Yorvipath 168 mikrogramov/0,56 ml
Oranzova Yorvipath 294 mikrogramov/0,98 ml
Bordova Yorvipath 420 mikrogramov/1,4 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dansko
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Vyrobca

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Dénsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.ceuropa.eu/. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky.
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POKYNY NA POUZITIE
Yorvipath
168 mikrogramov/0,56 ml
Iba pre davky 6, 9 alebo 12 mikrogramov
Injekény roztok v naplnenom pere
palopegteriparatid
Na subkutinne pouZitie
V tychto pokynoch na pouzitie

st uvedené informdcie o injekénom podani
lieku Yorvipath

{ § Yorvipaths L;m l,

e

Dopliiujice informacie
Ak nerozumiete alebo nedokazete tspesne dokoncit’ krok, ktory je uvedeny v tychto pokynoch na
pouzitie, kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

Tieto pokyny na pouzitie boli naposledy aktualizované v.
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Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred pouZzitim pera Yorvipath

Pozorne si precitajte a dodrziavajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a a tieto pokyny na pouzitie,
aby ste si mohli spravne injek¢ne podat’ Yorvipath.

Uistite sa, ze pred injekénym podanim ste absolvovali §kolenie od vasho lekara alebo zdravotnej
sestry. Je to dolezité, aby ste zaistili spravnu lieCbu.

Pre spravne pouZzitie

Ak nedodrzite tieto pokyny, nemusite dostat’ spravnu davku a tym aplny uc¢inok vasho lieku.

. Ak ste nevidiaci alebo zrakovo postihnuty, pripadne sa nedokazete ststredit’, nepouZivajte
pero bez pomoci. Namiesto toho poziadajte o pomoc osobu, ktora absolvovala Skolenie
tykajuce sa pouzivania pera Yorvipath.

. Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Pero a ihly st urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta.

° Nezdielajte svoje pero ani ihly s inymi 'ud’'mi. M6ze to viest’ k infekcii (krizovej
kontaminacii).

o Vzdy zlikvidujte vase pero po 14 ditioch pouZivania, dokonca aj v pripade, ak v pere este

zostal liek. Je to ddlezité, aby ste zabezpecili, Ze liek bude mat’ sprdvny Gcinok.

Na injek¢né podanie vzdy pouzivajte ihly, ktoré sa dodavaju s perom Yorvipath.

Po kazdom pouziti odstraiite ihlu. Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

Zabrante ohnutiu alebo zlomeniu ihly pera.

Nemeiite uhol injek¢ného podania po vpichnuti ihly do koze. Zmena uhla ihly méze spdsobit’
ohnutie alebo zlomenie ihly. Ohnuta alebo zlomena ihla sa moze zaseknut’ v tele alebo zostat’
uplne pod koZou. Ak zlomen4 ihla zostane zaseknuta v tele alebo pod kozou, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

o NepouZzivajte ihly, ak je poskodeny kryt ihly alebo f6lia ihly.

Uchovavanie pera

Pred prvym pouzitim:

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

. Neuchovavajte v mraznicke.

. Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

. Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

. Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.
° Zlikvidujte kazdé pero 14 dni po prvom pouZiti.

Starostlivost’ o pero

S perom zaobchadzajte opatrne.

Pero uchovavajte v suchu.

Na vy¢istenie pera pouzivajte vlhka handricku.

Davajte pozor, aby vase pero nespadlo a nebuchajte perom o tvrdé povrchy. Ak sa tak stane,

pred d’al$im pouzitim znovu otestujte prietok cez pero (Cast’ 2, kroky A — C).

. NepouZivajte prilisnt silu pri pouzivani pera. Moze byt prazdne, poSkodené a uz nemusi
fungovat spravne.

. Nepokusajte sa sami opravit’ poskoden¢ pero.

J Nikdy nepouzivajte poSkodené pero.
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RieSenie problémov

1. Ako ¢asto musim testovat’ prietok cez pero?

Prietok cez pero (Cast’ 2) sa ma otestovat’ iba pri prvom pouziti nového pera (pripadne ak si myslite,
ze moze byt poskodené), aby sa nemrhalo lickom. Ciel'om testu je uistit’ sa, Ze liek tecie cez pero,

takZe dostanete spravne davky lieku.

2. Nevidim Ziadne kvapky po tom, ¢o som 5-krat otestoval/-a prietoku cez pero. Co mam
robit’?

Ak nevidite ziadnu kvapku na hrote ihly po 5 pokusoch, je mozné, Ze liek nepreteka cez pero a ihlu.
Vymeiite ihlu (pozri ¢ast’ 5, krok 13) a otestujte prietok cez pero znovu (pozri Cast’ 2, kroky A — C).
Ked’ vidite kvapku lieku, znamena to, Ze prietok funguje spravne.

Ak to stale nefunguje, zlikvidujte pero a kontaktujte svojho lekara.

3. Ako viem, Ze vSetok liek bol injekéne podany?

Vase injek¢né podanie je kompletné az po stlaceni tlacidla Gplne dole, otoceni volica davky spat’ na
znacku ,,e a po tom, ¢o ste mali ihlu v kozi 5 sektind.

4. Preco musim drzat’ pero v koZi 5 sekiund?

Niektoré lieky mozu stiect’ spét’ do pera alebo vytiect’ z miesta podania injekcie na kozu. Podrzanie
pera v kozi po dobu 5 sekiind pomdéze zabezpecit' injekéné podanie celej davky lieku.

5. NedokaZem oto¢it’ voli¢ davky na poZzadovani davku. Co mam robit’?

Pero neumoznuje nastavenie vacsej davky ako je zostavajuci objem v pere.

Ak je vaSa davka vacsia ako zostdvajici objem lieku v pere, nebudete si moct’ navolit’ celu davku.
Pero musite zlikvidovat’ a podat’ si kompletnu davku lieku novym perom.

6. Cerveny zamok zakryva ihlu pred zatiatkom injekéného podania. Co mam robit’?

Odskrutkujte a zlikvidujte pouzivant ihlu (pozri Cast’ 5, krok 13). Vyberte z krabicky novii ihlu
a zacnite znovu od kroku 1. V kazdej krabicke je nahradna ihla.
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PrehPad ¢éasti

Obrazok A
Symboly:
Kvapky —Davky (6, 9 alebo 12 mikrogramov) Koniec davky
= | « i~ 1k
- \

il e ; iYorviputh“ i | |F Tlac¢idlo

Uzaver pera Kontrolné Pero  Oznacenie pera Voli¢ dévky
okienko Okienko davky
(liek vnutri)

Bezpecnostna ihla
_ na jednorazové
[ ‘ j* ’—L-‘J — _‘ §5 5 pouzitie:
Krytihly Hrotihly Modré Ihla Folia .

puzdro

Poznamka: V ihle sa nenachadza liek.

TieZ budete potrebovat’

Obrazok B

g

Nadoba na likvidaciu  Alkoholovy
ostrych predmetov tampon
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1 Priprava pera a ihly

Krok 1

Zoberte pero Yorvipath. Skontrolujte, ¢i mate

spravnu silu a skontrolujte ditum exspiracie.

Zoberte ihlu a skontrolujte datum exspiracie
na ihle (obrazok C).

Pozniamka: Vyberte pero z chladnicky
20 minut pred prvym pouzitim.

Obrazok C

e

! - *"' | § Yorvipath

Datum
exspiracie
OK?

Krok 2

Stiahnite uzaver z pera a skontrolujte
kontrolné okienko. Uistite sa, Ze liek vnatri
pera je Ciry a bezfarebny (obrazok D).

Délezité: Ak su v lieku vidite'né ¢iastocky,
pero nepouZivajte. Pouzite nové pero.

Obrazok D

. D)
Liek OK? q!

Krok 3 Obrizok E

Stiahnite foliu z ihly (obrazok E). ﬂ

Tuto ihlu je mozné pouzit’ iba raz, po pouziti £

sa zablokuje. .@,/

Na kazdu injekciu vzdy pouzite novu ihlu.

Krok 4 Obrazok F

Nakliknite ihlu priamo na pero, potom ‘\<\'\{<\‘.

naskrutkujte ihlu na pero, az kym nebude '

bezpecne zaistena (nebude sa dat’ dotiahnut’ ﬁ r—:ﬂ B — e
uplne) (obrazok F). 1
Krok 5 Obrazok G

Stiahnite kryt ihly (obrazok G) a zlikvidujte
ho.

Délezité: Nesmiete sa dotknit’ modrého
puzdra, mohlo by to spdsobit’ zablokovanie
ihly.

[ |
]

] =
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2 AK pouZivate nové pero, otestujte prietok cez pero

Prietok cez pero testujte (kroky A — C) iba pri prvom pouZiti nového

POZOR pera.

davky“.

Ak sa pero uZ pouZiva, prejdite na ¢ast’ ,,3 Priprava injekcie a vyber

Krok A

Otocte voli¢ davky v smere hodinovych
ruciCiek (doprava) 2 kliknutia, kym neuvidite
symbol kvapiek ,,8 6 v okienku davky
(obrazok H).

Pozniamka: Vyber mozete vzdy opravit
oto¢enim voli¢a davky.

Obrazok H

|| Yorvipath
A

Krok B

Poklepanim na kontrolné okienko zabezpecte,
aby sa vzduchové bublinky presunuli do
horne;j Casti pera (obrazok I). Drzte pero

s hrotom ihly oto¢enym smerom nahor.

Poznamka: Malé vzduchové bublinky st
v poriadku.

Obrazok 1

yaodiniop i

(t

Krok C

Stlacte tlacidlo a sledujte, ako kvapky lieku
vychadzaju z hrotu ihly. Po stlaceni sa uistite,
ze voli¢ davky sa oto¢i spat’ na symbol ,,e
(obrazok J).

Délezité: Ak nevidite kvapky lieku, zopakujte
tento test (kroky A — C) maximalne 5-krat. Ak
stale nevidite kvapky, vymeiite ihlu

a zopakujte test.

Obrazok J

yaodiniox f|

3 Priprava injekcie a vyber davky
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Krok 6

Vyberte miesto podania injekcie. K dispozicii
su dve Casti tela, ktoré mozete pouzit na
injek¢éné podanie (obrazok K).

Vyhybajte sa podavaniu injekcie na miestach,
kde je koza zaCervenana, opuchnuta alebo

Obrazok K Predok

Brucho
aspon 5 centimetrov
od pupka

Predna strana

Zjazvena. stehien
Pre kazdé injek¢éné podanie vyberte iné miesto

podania injekcie. ‘
Krok 7 Obriazok L

Umyte si ruky a vycistite miesto podania
injekcie alkoholovym tamponom (obrazok L).

Pouzite alkoholovy tampoén

€

Krok 8

Zvol'te davku tak, ako vam ju predpisal vas
lekar (6, 9 alebo 12 mikrogramov) oto¢enim
voli¢a davky v smere hodinovych ruciciek
(doprava)

(obrazok M).

Délezité: Davajte pozor, aby ste pri vybere
davky nestlacili tlacidlo a nevyliali liek.
Poznamka: Ak nedokaze zvolit kompletnti
davku, pero vzdy zlikvidujte a pouZzite iné
pero.

Obrazok M

)| Yorvipath
e

4 Injekéné podanie davky

Pouzite techniku injekéného podania odporicanu vasim lekarom alebo

POZOR zdravotnou sestrou.
Pred zaciatkom injek¢éného podania si precitajte celu tito cast’
(kroky 9 — 12).
Krok 9

Drzte pero tak, aby modré puzdro bolo
umiestnené na mieste podania injekcie. Uistite
sa, ze vidite okienko davky (obrazok N).

Obrazok N
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Krok 10

Zatlacte pero rovno do pokozky, az kym
nebudete pocut’ kliknutie a uz nebude vidiet’
modré puzdro (obrazok O).

Obrazok O «
Kligy
b

Krok 11

Uplne zatlaéte tla¢idlo a podrzte ho po dobu
5 sekund. Uistite sa, ze voli¢ davky sa otoci
spat’ na symbol ,,@“. Znamena to, ze ste si
podali kompletnu davku (obrazok P).

Obrazok P

Stlacte...
potom drZzte

5 sekund

D

Krok 12

Pomaly odtiahnite pero od miesta podania
injekcie. Modré puzdro sa automaticky
zablokuje okolo ihly a je viditeI'ny ¢erveny
zamok (obrazok Q).

Obrizok Q

(~ I8 |

5 Likvidacia pouzitej ihly

Krok 13

Odskrutkujte ihlu a zlikvidujte ihlu
bezpecnym sposobom v sulade s miestnymi
nariadeniami (obrazok R). Nepokusajte sa
nasadit’ uzaver spét’ na ihlu, mohli by ste sa
pichnut’ do zadnej Casti.

Obrazok R

- AQ §Yorv' the

Krok 14

Nakliknite uzaver pera pevne na pero, aby
bolo chranené medzi injekciami a liek
chraneny pred svetlom (obrazok S).

Obrazok S

» I fl Yorv' the

klif

6 Likvidacia pouZitého pera

Den
14
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Délezité: Pero vzdy zlikvidujte 14 dni po
prvom pouzitim v sulade s miestnymi
nariadeniami. Odporuca sa vyplnit’ pole
,,Datum otvorenia:“ na vnutornej Skatuli, aby
ste vedeli, kedy uplynie 14 dni.

Vzdy zlikvidujte vase pero a vSetky
zostavajuce ihly po 14 diioch pouZivania,
dokonca aj v pripade, ak v pere este zostal lieck
(obrazok T). Toto je dolezité, aby ste
zabezpecili, ze liek bude mat’ uplny ucinok.

Obrazok T

[ o I

| I Yorvipath®

)
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POKYNY NA POUZITIE
Yorvipath
294 mikrogramov/0,98 ml
Iba pre davky 15, 18 alebo 21 mikrogramov
Injekény roztok v naplnenom pere
palopegteriparatid
Na subkutinne pouZitie
V tychto pokynoch na pouzitie

st uvedené informdcie o injekénom podani
lieku Yorvipath

Yorvipath ‘

-

Dopliiujuce informacie
Ak nerozumiete alebo nedokazete uspesne dokoncit’ krok, ktory je uvedeny v tychto pokynoch na
pouzitie, kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dansko

Tieto pokyny na pouzitie boli naposledy aktualizované.
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Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred pouZzitim pera Yorvipath

Pozorne si precitajte a dodrziavajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a a tieto pokyny na pouzitie,
aby ste si mohli spravne injek¢ne podat’ Yorvipath.

Uistite sa, ze pred injekénym podanim ste absolvovali §kolenie od vasho lekara alebo zdravotnej
sestry. Je to dolezité, aby ste zaistili spravnu lieCbu.

Pre spravne pouZzitie

Ak nedodrzite tieto pokyny, nemusite dostat’ spravnu davku a tym aplny ucinok vasho lieku.

. Ak ste nevidiaci alebo zrakovo postihnuty, pripadne sa nedokazete ststredit’, nepouZivajte
pero bez pomoci. Namiesto toho poziadajte o pomoc osobu, ktora absolvovala Skolenie
tykajuce sa pouZzivania pera Yorvipath.

. Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Pero a ihly st uréené na pouzitie iba pre jedného pacienta.

. Nezdielajte svoje pero ani ihly s inymi 'ud’'mi. M6ze to viest’ k infekcii (krizovej
kontaminacii).

. Vzdy zlikvidujte vase pero po 14 ditioch pouZivania, dokonca aj v pripade, ak v pere este

zostal liek. Je to ddlezité, aby ste zabezpecili, Ze liek bude mat’ spravny Gcinok.

Na injek¢né podanie vzdy pouzivajte ihly, ktoré sa dodavaju s perom Yorvipath.

Po kazdom pouziti odstraiite ihlu. Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

Zabrante ohnutiu alebo zlomeniu ihly pera.

Nemeiite uhol injek¢ného podania po vpichnuti ihly do koze. Zmena uhla ihly méze spdsobit’
ohnutie alebo zlomenie ihly. Ohnuta alebo zlomena ihla sa moze zaseknut’ v tele alebo zostat’
uplne pod koZou. Ak zlomen4 ihla zostane zaseknuta v tele alebo pod kozou, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

o NepouZivajte ihly, ak je poskodeny kryt ihly alebo f6lia ihly.

Specialne pokyny pre davky vyssie ako 30 mikrogramov/deii

Ak je vasa davka vyssia ako 30 mikrogramov/deri:

. podavajte si dve injekcie po sebe, pouzite iné miesta podania injekcie (pozri tabul’ku
s odpora¢anym rezimom v ¢asti 3 pisomnej informacie pre pouzivatela),

. odporuca sa pouzit’ iné pero lieku Yorvipath pre druhti dennt1 injekciu, dokonca aj v pripade,
ze dve pera maju tlacidlo s rovnakou farbou (rovnaka sila),

. pre kazdu injekciu postupujte podl'a krokov v pokynoch na pouzitie.

Uchovavanie pera

Pred prvym pouzitim:

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

. Neuchovavajte v mraznicke.

. Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

. Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

° Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte kazdé pero 14 dni po prvom pouZiti.

64




Starostlivost’ o pero

S perom zaobchadzajte opatrne.

Pero uchovavajte v suchu.

Na vy¢istenie pera pouzivajte vlhka handricku.

Davajte pozor, aby vase pero nespadlo a nebuchajte perom o tvrdé povrchy. Ak sa tak stane,

pred d’al$im pouzitim znovu otestujte prietok cez pero (Cast’ 2, kroky A — C).

. NepouZivajte prilisnt silu pri pouzivani pera. Moze byt prazdne, poSkodené a uz nemusi
fungovat spravne.

. Nepokusajte sa sami opravit’ poskodené pero.

J Nikdy nepouzivajte poSkodené pero.

RieSenie problémov

1. Ako ¢asto musim testovat’ prietok cez pero?

Prietok cez pero (Cast’ 2) sa ma otestovat’ iba pri prvom pouziti nového pera (pripadne ak si myslite,
ze moze byt poskodené), aby sa nemrhalo lickom. Ciel'om testu je uistit’ sa, ze liek tecie cez pero,

takZe dostanete spravne davky lieku.

2. Nevidim Ziadne kvapky po tom, ¢o som 5-krat otestoval/-a prietoku cez pero. Co mam
robit’?

Ak nevidite ziadnu kvapku na hrote ihly po 5 pokusoch, je mozné, Ze liek nepretekd cez pero a ihlu.
Vymeiite ihlu (pozri Cast’ 5, krok 13) a otestujte prietok cez pero znovu (pozri Cast’ 2, kroky A — C).
Ked vidite kvapku lieku, znamena to, ze prietok funguje spravne.

Ak to stale nefunguje, zlikvidujte pero a kontaktujte svojho lekara.

3. Ako viem, Ze vSetok liek bol injek¢ne podany?

Vase injek¢né podanie je kompletné az po stlaceni tlacidla tiplne dole, otoceni volica davky spit’ na
znacku ,,e a po tom, ¢o ste mali ihlu v kozi 5 sekitind.

4. Prec¢o musim drzat’ pero v koZi 5 sekind?

Niektoré lieky mozu stiect’ spat’ do pera alebo vytiect’ z miesta podania injekcie na kozu. Podrzanie
pera v kozi po dobu 5 sekiind pomdéze zabezpecit' injekéné podanie celej davky lieku.

5. Nedokazem oto&it’ voli¢ davky na pozadovani davku. Co mam robit’?

Pero neumoznuje nastavenie vicsej davky ako je zostavajuci objem v pere.

Ak je vaSa davka vécsia ako zostdvajuci objem lieku v pere, nebudete si mdct’ navolit’ celu davku.
Pero musite zlikvidovat’ a podat’ si kompletnu davku lieku novym perom.

6. Cerveny zamok zakryva ihlu pred za¢iatkom injekéného podania. Co mam robit’?

Odskrutkujte a zlikvidujte pouzivanu ihlu (pozri Cast’ 5, krok 13). Vyberte z krabicky novi ihlu
a zacnite znovu od kroku 1. V kazdej krabicke je nadhradna ihla.
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PrehPad éasti

Obrazok A
Symboly:
Kvapky  Davky (15, 18 alebo 21 mikrogramov) Koniec davky
& ([ |E |
e B || Yorvipath | ‘— Tlacidlo
| | T | |
Voli¢ davky
Uzaver pera Koqtrolné Pero Oznacenie Okienko davky
okienko pera
(liek vnutri)
Bezpecnostna ihla
na jednorazové
el - 5 pouZitie:
Krytihly Hrotihly Modré Ihla  Folia @
puzdro

Poznamka: V ihle sa nenachadza liek.

TieZ budete potrebovat’

Obrazok B
| S— - t—
Nédoba na likvidaciu  Alkoholovy
ostrych predmetov tampon

66




1 Priprava pera a ihly

Krok 1

Zoberte pero Yorvipath. Skontrolujte, ¢i mate
spravnu silu a skontrolujte ditum exspiracie.
Zoberte ihlu a skontrolujte datum exspiracie
na ihle (obrazok C).

Pozniamka: Vyberte pero z chladnicky
20 minut pred prvym pouzitim.

Obrazok C

| | Yorvipath®

Datum
expiration
OK?

uﬁw'

Krok 2

Stiahnite uzaver z pera a skontrolujte kontrolné
okienko. Uistite sa, Ze liek vnutri pera je Ciry
a bezfarebny (obrazok D).

Déolezité: Ak su v lieku vidite'né ¢iastocky,
pero nepouZivajte. Pouzite nové pero.

Ohrazak D

Lick OK? |

Krok 3
Stiahnite foliu z ihly (obrazok E).
Tuto ihlu je mozné pouzit’ iba raz, po pouZiti sa

zablokuje.

Na kazdu injekciu vzdy pouzite novu ihlu.

Krok 4

Nakliknite ihlu priamo na pero, potom
naskrutkujte ihlu na pero, az kym nebude
bezpecne zaistena (nebude sa dat’ dotiahnut’
uplne) (obrazok F).

Obrazok F

Krok 5
Stiahnite kryt ihly obrazok G) a zlikvidujte ho.
Daolezité: Nesmiete sa dotknut’ modrého

puzdra, mohlo by to spdsobit’ zablokovanie
ihly.

Obrazok G

1
t
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2 AK pouZivate nové pero, otestujte prietok cez pero

Prietok cez pero testujte (kroky A — C) iba pri prvom pouZiti nového

pera.

POZOR

davky“.

Ak sa pero uZ pouziva, prejdite na ¢ast’ ,,3 Priprava injekcie a vyber

Krok A

Otocte voli¢ davky v smere hodinovych
ruciCiek (doprava) 2 kliknutia, kym neuvidite
symbol kvapick ,, v okienku davky
(obrazok H).

Pozniamka: Vyber mozete vzdy opravit
otoc¢enim volica davky.

Obrazok H

| Yorvipath
e

Krok B

Poklepanim na kontrolné okienko zabezpecte,
aby sa vzduchové bublinky presunuli do hornej
Casti pera (obrazok I). Drzte pero s hrotom ihly
oto¢enym smerom nahor.

Poznamka: Malé vzduchové bublinky st
v poriadku.

Obrazok I

L]

(( /(/Op

(
(t /(/ep

yaodinlop |

)

((

Krok C

Stlacte tlacidlo a sledujte, ako kvapky lieku
vychadzaju z hrotu ihly. Po stlaceni sa uistite,
ze voli¢ davky sa otoCi spét’ na symbol ,,e
(obrazok J).

Délezité: Ak nevidite kvapky lieku, zopakujte
tento test (kroky A — C) maximalne 5-krat. Ak
stale nevidite kvapky, vymeite ihlu a zopakujte
test.

Obrazok J
al

yaodiniopn
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3 Priprava injekcie a vyber davky

Krok 6

Obrazok K Predok
Vyberte miesto podania injekcie. K dispozicii
st dve Casti tela, ktoré mdZete pouZit’ na Brucho
injek¢éné podanie (obrazok K). aspoil 5 centimetrov

od pupka .......................... . '
Vyhybajtc sa poddvaniu injekcie na micstach, | predns strana .| 0
kde je koza zaCervenana, opuchnuta alebo stehien
zjazvena.
Pre kazdé injek¢éné podanie vyberte iné miesto
podania injekcie.
Krok 7 Obrizok L

Umyte si ruky a vycistite miesto podania
injekcie alkoholovym tamponom (obrazok L).

Pouzite alkoholovy tampoén

Krok 8

Zvol'te davku tak, ako vam ju predpisal vas
lekar (15, 18 alebo 21 mikrogramov) oto¢enim
voli¢a davky v smere hodinovych ruciciek
(doprava)

(obrazok M).

Délezité: Davajte pozor, aby ste pri vybere
davky nestlacili tlacidlo a nevyliali liek.
Poznamka: Ak nedokaze zvolit kompletnti
davku, pero vzdy zlikvidujte a pouZzite iné pero.

Obrazok M

Yorvipath
————

4 Injek¢né podanie davky
Pouzite techniku injekéného podania odporicani vasim lekarom alebo
POZOR zdravotnou sestrou.
Pred zaciatkom injek¢éného podania si precitajte celu tiato cast’
(kroky 9 — 12).
Krok 9

Drzte pero tak, aby modré puzdro bolo
umiestnené na mieste podania injekcie. Uistite
sa, ze vidite okienko davky (obrazok N).

Obrazok N

B

69




Krok 10

Zatlacte pero rovno do pokozky, az kym
nebudete pocut’ kliknutie a uz nebude vidiet’
modré puzdro (obrazok O).

Obrazok O
Klig7

-

Krok 11

Uplne zatlaéte tlacidlo a podrzte ho po dobu
5 sekund. Uistite sa, ze voli¢ davky sa otoci
spat’ na symbol ,,@“. Znamena to, ze ste si
podali kompletnu davku (obrazok P).

Obrazok P

a

)

[

Stlacte...
potom drzte

4= 5 sekund

D

Krok 12

Pomaly odtiahnite pero od miesta podania
injekcie. Modré puzdro sa automaticky
zablokuje okolo ihly a je viditeI'ny ¢erveny
zamok (obrazok Q).

Obrizok Q

£

5 Likvidacia pouzitej ihly

Krok 13

Odskrutkujte ihlu a zlikvidujte ihlu bezpecnym
spdsobom v stilade s miestnymi nariadeniami
(obrazok R). NepokusSajte sa nasadit’ uzaver
spét’ na ihlu, mohli by ste sa pichnut’ do zadne;j
Casti.

Krok 14

Nakliknite uzaver pera pevne na pero, aby bolo
chranené medzi injekciami a liek chraneny pred
svetlom (obrazok S).

Obrazok S
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6 Likvidacia pouZitého pera

Délezité: Pero vzdy zlikvidujte 14 dni po
prvom pouzitim v sulade s miestnymi
nariadeniami. Odporuca sa vyplnit’ pole
,,Datum otvorenia:“ na vnutornej $katuli, aby
ste vedeli, kedy uplynie 14 dni.

Vzdy zlikvidujte vase pero a vSetky zostavajice
ihly po 14 ditoch pouZivania, dokonca aj

v pripade, ak v pere eSte zostal liek (obrazok T).
Toto je dolezité, aby ste zabezpedili, Ze liek
bude mat tplny tcinok.

Obrazok T

Yorvipath
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POKYNY NA POUZITIE
Yorvipath
420 mikrogramov/1,4 ml
Iba pre davky 24, 27 alebo 30 mikrogramov
Injekény roztok v naplnenom pere
palopegteriparatid
Na subkutinne pouZitie
V tychto pokynoch na pouzitie

st uvedené informdcie o injek¢nom podani
lieku Yorvipath

| VI | o N |

T———

Dopliiujtce informacie
Ak nerozumiete alebo nedokazete uspesne dokoncit’ krok, ktory je uvedeny v tychto pokynoch na
pouzitie, kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénsko

Tieto pokyny na pouzitie boli naposledy aktualizované.
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Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred pouZzitim pera Yorvipath

Pozorne si precitajte a dodrziavajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a a tieto pokyny na pouzitie,
aby ste si mohli spravne injek¢ne podat’ Yorvipath.

Uistite sa, ze pred injekénym podanim ste absolvovali §kolenie od vasho lekara alebo zdravotnej
sestry. Je to dolezité, aby ste zaistili spravnu lieCbu.

Pre spravne pouZzitie

Ak nedodrzite tieto pokyny, nemusite dostat’ spravnu davku a tym aplny ucinok vasho lieku.

. Ak ste nevidiaci alebo zrakovo postihnuty, pripadne sa nedokazete ststredit’, nepouZivajte
pero bez pomoci. Namiesto toho poziadajte o pomoc osobu, ktora absolvovala Skolenie
tykajuce sa pouZzivania pera Yorvipath.

. Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Pero a ihly st uréené na pouzitie iba pre jedného pacienta.

. Nezdielajte svoje pero ani ihly s inymi 'ud’'mi. M6ze to viest’ k infekcii (krizovej
kontaminacii).

. Vzdy zlikvidujte vase pero po 14 ditioch pouZivania, dokonca aj v pripade, ak v pere este

zostal liek. Je to ddlezité, aby ste zabezpecili, Ze liek bude mat’ spravny Gcinok.

Na injek¢né podanie vzdy pouzivajte ihly, ktoré sa dodavaju s perom Yorvipath.

Po kazdom pouziti odstraiite ihlu. Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

Zabrante ohnutiu alebo zlomeniu ihly pera.

Nemeiite uhol injek¢ného podania po vpichnuti ihly do koze. Zmena uhla ihly méze spdsobit’
ohnutie alebo zlomenie ihly. Ohnuta alebo zlomena ihla sa moze zaseknut’ v tele alebo zostat’
uplne pod koZou. Ak zlomen4 ihla zostane zaseknuta v tele alebo pod kozou, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

o NepouZivajte ihly, ak je poskodeny kryt ihly alebo f6lia ihly.

Specialne pokyny pre davky vyssie ako 30 mikrogramov/deii

Ak je vasa davka vyssia ako 30 mikrogramov/deri:

. podavajte si dve injekcie po sebe, pouzite iné miesta podania injekcie (pozri tabul’ku
s odpora¢anym rezimom v ¢asti 3 pisomnej informacie pre pouzivatela),

. odporuca sa pouzit’ iné pero lieku Yorvipath pre druhti dennt1 injekciu, dokonca aj v pripade,
ze dve pera maju tlacidlo s rovnakou farbou (rovnaka sila),

. pre kazdu injekciu postupujte podl'a krokov v pokynoch na pouzitie.

Uchovavanie pera

Pred prvym pouzitim:

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

. Neuchovavajte v mraznicke.

. Uchovavajte v povodnom obale s nasadenym uzaverom pera na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

° Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

. Uzaver pera nechajte nasadeny na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.
° Zlikvidujte kazdé pero 14 dni po prvom pouZiti.
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Starostlivost’ o pero

S perom zaobchadzajte opatrne.

Pero uchovavajte v suchu.

Na vy¢istenie pera pouzivajte vlhka handricku.

Davajte pozor, aby vase pero nespadlo a nebuchajte perom o tvrdé povrchy. Ak sa tak stane,

pred d’al$im pouzitim znovu otestujte prietok cez pero (Cast’ 2, kroky A — C).

. NepouZivajte prilisnt silu pri pouzivani pera. Moze byt prazdne, poSkodené a uz nemusi
fungovat spravne.

. Nepokusajte sa sami opravit’ poskodené pero.

J Nikdy nepouzivajte poSkodené pero.

RieSenie problémov

1. Ako ¢asto musim testovat’ prietok cez pero?

Prietok cez pero (Cast’ 2) sa ma otestovat’ iba pri prvom pouziti nového pera (pripadne ak si myslite,
ze moze byt poskodené), aby sa nemrhalo lickom. Ciel'om testu je uistit’ sa, ze liek tecie cez pero,

takZe dostanete spravne davky lieku.

2. Nevidim Ziadne kvapky po tom, ¢o som 5-krat otestoval/-a prietoku cez pero. Co mam
robit’?

Ak nevidite ziadnu kvapku na hrote ihly po 5 pokusoch, je mozné, Ze liek nepretekd cez pero a ihlu.
Vymeiite ihlu (pozri Cast’ 5, krok 13) a otestujte prietok cez pero znovu (pozri Cast’ 2, kroky A — C).
Ked vidite kvapku lieku, znamena to, ze prietok funguje spravne.

Ak to stale nefunguje, zlikvidujte pero a kontaktujte svojho lekara.

3. Ako viem, Ze v§etok liek bol injek¢ne podany?

Vase injek¢né podanie je kompletné az po stlaceni tlacidla tiplne dole, otoceni volica davky spit’ na
znacku ,,e a po tom, ¢o ste mali ihlu v kozi 5 sekitind.

4. Prec¢o musim drzat’ pero v koZi 5 sekind?

Niektoré lieky mozu stiect’ spat’ do pera alebo vytiect’ z miesta podania injekcie na kozu. Podrzanie
pera v kozi po dobu 5 sekiind pomdéze zabezpedit' injekéné podanie celej davky lieku.

5. Nedokazem oto¢it’ voli¢ davky na poZadovani davku. Co mam robit’?

Pero neumoznuje nastavenie vicsej davky ako je zostavajuci objem v pere.

Ak je vaSa davka vicsia ako zostévajuci objem lieku v pere, nebudete si mdct’ navolit’ celu davku.
Pero musite zlikvidovat’ a podat’ si kompletnu davku lieku novym perom.

6. Cerveny zamok zakryva ihlu pred za¢iatkom injekéného podania. Co mam robit’?

Odskrutkujte a zlikvidujte pouzivanu ihlu (pozri Cast’ 5, krok 13). Vyberte z krabicky novi ihlu
a zacnite znovu od kroku 1. V kazdej krabicke je nadhradna ihla.
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Obrazok A

Prehlad cast

Uzaver pera

Symboly:
Kvapky Davky (24, 27 alebo 30 mikrogramov) Koniec davky

=@ I la

| i §l Yorvipathe I - | '— Tlacidlo
. Voli¢ davky
Kontrolné Pero  Oznacenie )
okienko pera Okienko davky

(liek vnutri)

Bezpecnostna ihla
na jednorazové

. pouZitie:
5

Modré Ihla Folia .

Kryt ihly Hrot ihly

puzdro

Poznamka: V ihle sa nenachadza liek.

TieZ budete potrebovat’

Obrazok B

R

Nadoba na likvidaciu
ostrych predmetov

Alkoholovy
tampon
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1 Priprava pera a ihly

Krok 1

Zoberte pero Yorvipath. Skontrolujte, ¢i mate
spravnu silu a skontrolujte daitum
exspiracie. Zoberte ihlu a skontrolujte
datum exspiracie na ihle (obrazok C).

Pozniamka: Vyberte pero z chladnicky
20 minut pred prvym pouzitim.

Obrazok C

hIYorvipcth’
Datum
exspiracie
OK?

Krok 2

Stiahnite uzaver z pera a skontrolujte
kontrolné okienko. Uistite sa, Ze liek vnatri
pera je Ciry a bezfarebny (obrazok D).

Délezité: Ak su v lieku vidite'né ¢iastocky,
pero nepouZivajte. Pouzite nové pero.

Obrazok D

Liek OK? ‘M|

Krok 3
Stiahnite foliu z ihly (obrazok E).
Tuto ihlu je mozné pouzit’ iba raz, po pouziti

sa zablokuje.

Na kazdu injekciu vzdy pouzite novu ihlu.

Obrazok E

Krok 4

Nakliknite ihlu priamo na pero, potom
naskrutkujte ihlu na pero, az kym nebude
bezpecne zaistena (nebude sa dat’ dotiahnut’
uplne) (obrazok F).

Obrazok F

‘\<\’(\<‘.

L 4B l | e - &

Krok 5

Stiahnite kryt ihly (obrazok G) a zlikvidujte
ho.

Délezité: Nesmiete sa dotknit’ modrého
puzdra, mohlo by to spdsobit’ zablokovanie
ihly.

Obrazok G

nlvegv Tath: I"

) =
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2 AK pouZivate nové pero, otestujte prietok cez pero

Prietok cez pero testujte (kroky A — C) iba pri prvom pouZiti

POZOR nového pera.
Ak sa pero uZ pouziva, prejdite na ¢ast’ ,,3 Priprava injekcie
a vyber davky*.
Krok A Obrazok H

Otocte voli¢ davky v smere hodinovych
ruciCiek (doprava) 2 kliknutia, kym
neuvidite symbol &&apiek ,, v okienku
davky (obrazok H).

Pozniamka: Vyber mozete vzdy opravit
otoc¢enim volica davky.

1 I Yorvipath

Krok B

Poklepanim na kontrolné okienko
zabezpecte, aby sa vzduchové bublinky
presunuli do hornej Casti pera (obrazok I).
Drzte pero s hrotom ihly oto¢enym smerom
nahor.

Poznamka: Malé vzduchové bublinky st
v poriadku.

Obrazok I
[
(; &iey,
(
/r/ep

)

(t

Maodiniop i

Krok C

Stlacte tlacidlo a sledujte, ako kvapky lieku
vychadzaju z hrotu ihly. Po stlaceni sa
uistite, ze voli¢ davky sa otoCi spét’ na
symbol ,,e (obrazok J).

Délezité: Ak nevidite kvapky lieku,
zopakujte tento test (kroky A — C)
maximalne 5-krat. Ak stale nevidite kvapky,
vymente ihlu a zopakujte test.

Obrazok J
ki

Llilodg/ug)gl i

_—
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3 Priprava injekcie a vyber davky

Krok 6

Obrazok K "\ Predok
Vyberte miesto podania injekcie. /\ = \
K dispozicii st dve Casti tela, ktoré mozete

i e . . Brucho / \

pouzit’ na injekéné podanie (obrazok K). » .

aspon 5 centimetrov \
Vyhybajte sa podavaniu injekcie na l(;d IzluP}(a ~
miestach, kde je koza zaCervenana, re .na SIFANA e
opuchnuta alebo zjazvena. stehien
Pre kazdé injek¢éné podanie vyberte iné
miesto podania injekcie.
Krok 7 Obrizok L

Umyte si ruky a vycistite miesto podania
injekcie alkoholovym tampénom
(obrazok L).

Pouzite alkoholovy tampon

«

Krok 8

Zvol'te davku tak, ako vam ju predpisal vas
lekar (24, 27 alebo 30 mikrogramov)
otocenim voli¢a davky v smere hodinovych
ruciciek (doprava) (obrazok M).

Délezité: Davajte pozor, aby ste pri vybere
davky nestlacili tlacidlo a nevyliali liek.
Poznamka: Ak nedokaze zvolit kompletnii
davku, pero vzdy zlikvidujte a pouzite iné
pero.

Obrazok M

4 Injekéné podanie davky

POZOR

(kroky 9 —12).

Pouzite techniku injekéného podania odporiacanu vasim lekarom
alebo zdravotnou sestrou.
Pred zaciatkom injek¢éného podania si precitajte celu tito ¢ast’

Krok 9

Drzte pero tak, aby modré puzdro bolo
umiestnené na mieste podania injekcie.
Uistite sa, ze vidite okienko davky
(obrazok N).

Obrazok N
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Krok 10

Zatlacte pero rovno do pokozky, az kym
nebudete pocut’ kliknutie a uz nebude vidiet’
modré puzdro (obrazok O).

Obrazok O

Krok 11

Uplne zatlacte tlacidlo a podrzte ho po dobu
5 sekund. Uistite sa, ze voli¢ davky sa otoci
spat’ na symbol ,,@“. Znamena to, ze ste si
podali kompletnu davku (obrazok P).

Obrazok P

Stlacte...
potom drzte
" B} & 5sekund

D

Krok 12

Pomaly odtiahnite pero od miesta podania
injekcie. Modré puzdro sa automaticky
zablokuje okolo ihly a je viditeIny cerveny
zamok (obrazok Q).

Obrizok Q

5 Likvidacia pouzitej ihly

Krok 13

Odskrutkujte ihlu a zlikvidujte ihlu
bezpecnym sposobom v sulade s miestnymi
nariadeniami (obrazok R). Nepokusajte sa
nasadit’ uzaver spat’ na ihlu, mohli by ste sa
pichnut’ do zadnej Casti.

Obrazok R

gr A ﬂlYorv' the
[ -3 A |

Krok 14

Nakliknite uzaver pera pevne na pero, aby
bolo chranené medzi injekciami a liek
chraneny pred svetlom (obrazok S).

Obrazok S

|

lYorv’ e
| == D I

klig)
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6 Likvidacia pouZitého pera

Délezité: Pero vzdy zlikvidujte 14 dni po
prvom pouzitim v sulade s miestnymi
nariadeniami. Odporuca sa vyplnit’ pole
,,Datum otvorenia:“ na vnutornej $katuli, aby
ste vedeli, kedy uplynie 14 dni.

Vzdy zlikvidujte vase pero a vSetky
zostavajuce ihly po 14 diioch pouZivania,
dokonca aj v pripade, ak v pere este zostal
liek (obrazok T). Toto je dolezité, aby ste
zabezpecili, ze liek bude mat’ uplny ucinok.

Obrazok T

=]

‘lYorvipoth
e
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