PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Gc¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezddoucich ucinkl viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kauliv 20 mikrogramt/80 mikrolitrd injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka 80 mikrolitri obsahuje 20 mikrogrami teriparatidu*.

Jedna zasobni vlozka s 3 ml roztoku obsahuje 750 mikrogramu teriparatidu (odpovida 250 mikrogramtm v 1
ml).

*Teriparatid, thPTH (1-34), produkovany v E.coli za pouziti rekombinantni DNA technologie, je identicky s
34-N terminalni sekvenci aminokyselin endogenniho lidského parathyroidniho hormonu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni roztok.

Bezbarvy, ¢iry injekéni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Kauliv je indikovan u dospélych.

Lécba osteopordzy u postmenopauzalnich Zen a u muzi, u kterych existuje zvysené riziko zlomenin (viz bod
5.1). U postmenopauzalnich Zen byl prokazan vyznamny pokles vyskytu zlomenin obratlti i nevertebralnich

zlomenin, ne v8ak zlomenin proximalniho femuru.

Lécba osteopordzy spojené s trvalou terapii systémovymi glukokortikoidy u Zen a muzi, u kterych existuje
zvySené riziko zlomenin (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Doporucena davka pripravku Kauliv je 20 mikrogramd podavanych jedenkrat denné.

Suplementaci vapnikem a vitaminem D maji dostavat pacienti s nedostateCnym piijmem téchto latek
potravou.

Maximalni celkova délka 1é¢by teriparatidem ma byt 24 mésicti (viz bod 4.4). Tato 24mési¢ni 1é¢ba nema
byt v pribéhu pacientova Zivota opakovana.

Po ukonceni 1é¢by teriparatidem lze pacientim podavat jinou 1é¢bu osteoporozy.

Zvlastni populace




Starsi pacienti

Uprava davkovani na zakladé véku neni nutnd (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

Teriparatid se nesmi podavat pacienttim s t¢zkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3). U pacienti se stfedn¢
tézkou poruchou funkce ledvin ma byt teriparatid podavan se zvySenou opatrnosti. U pacientti s lehkou
poruchou funkce ledvin neni zvlastni opatrnost vyzadovana.

Porucha funkce jater
Nejsou k dispozici zadné tdaje u pacientti s poruchou funkce jater (viz bod 5.3). Z tohoto divodu ma byt
teriparatid podavan s opatrnosti.

Pediatricka populace a mladi dospéli s otevienymi epifyzdarnimi Sterbinami

Bezpecnost a Gi¢innost teriparatidu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyly stanoveny. Teriparatid se
nema podavat pediatrickym pacientim (mladsim 18 let) nebo mladym dospélym s otevienymi epifyzarnimi
Stérbinami.

Zpusob podani
Piipravek Kauliv ma byt podavan jedenkrat denné subkutanni injekci do stehna nebo do bficha.
Pacienti musi byt pouceni o spravné injek¢ni technice (viz bod 6.6). Instrukce k zachazeni s 1éCivym

pripravkem pfed podanim naleznete v bodé 6.6. Navod k pouziti piipravku, ktery je obsazen v krabiéce s
perem, slouzi také k proskoleni pacientli ohledn¢ spravného pouzivani pera.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

. Tehotenstvi a kojeni (viz body 4.4 a 4.6).

. Preexistujici hyperkalcemie.

o Tézka porucha funkce ledvin.

. Metabolickd onemocnéni skeletu (véetné hyperparathyredzy a Pagetovy choroby) jind nez primarni
osteoporoza nebo glukokortikoidy indukovana osteopordza.

o Nevysvétlené zvyseni hladiny alkalické fosfatazy.

o Piedchozi zevni radioterapie skeletu nebo radioterapie implantovanym zdrojem zafeni.

. Pacienti s malignitami skeletu nebo kostnimi metastazami musi byt z 1&cby teriparatidem vylouceni.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pfipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného 1é¢ivého piipravku a Cislo Sarze.

Hladiny kalcia v séru a v mo¢i

U pacient s normalni hladinou kalcia v krvi bylo po podani injekce teriparatidu pozorovano mirné a
piechodné zvyseni sérové koncentrace kalcia. Koncentrace kalcia v séru dosahuji maxima za 4 az 6 hodin
po podani teriparatidu, k vychozim hodnotam se vraceji za 16 az 24 hodin. Pokud se provadi odbér krve ke
stanoveni hladiny kalcia v séru, nema byt proveden diive nez za 16 hodin po posledni aplikaci teriparatidu.
Rutinni sledovani kalcemie béhem 1é¢by neni vyzadovano.

Teriparatid mtize vést k mimému zvyseni vylucovani kalcia moci, ale v klinickych studiich se vyskyt
hyperkalciurie nelisil od pacientli na placebu.

Urolitidza

Teriparatid nebyl hodnocen u pacientd s aktivni urolitidzou. U pacientt s aktivni nebo nedavno
manifestovanou urolitidzou muze podani teriparatidu vést ke zhorSeni stavu a ma tedy byt podavan se
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zvySenou opatrnosti.

Ortostaticka hypotenze

V kratkodobych klinickych hodnocenich s teriparatidem byly pozorovany izolované epizody prechodné
ortostatické hypotenze. K této piihodé typicky doslo béhem 4 hodin po podani a pfiznaky spontanné
odeznély beéhem nékolika minut az nékolika hodin. Pokud se tato pfechodna ortostaticka hypotenze
objevila, vyskytla se béhem prvnich nékolika davek. Obtize ustoupily po ulozeni pacienta do vodorovné
polohy a nevedly k pferuseni 1é¢by.

Porucha funkce ledvin

Pacienti se stfedné té¢Zkou poruchou funkce ledvin maji byt sledovani se zvySenou opatrnosti.

Dospéli mladSiho véku

Zkusenosti s poddvanim u populace dospélych mladsiho veku, vcetn¢ premenopauzalnich zen, jsou
omezené (viz bod 5.1). Lécba ma byt u této Casti populace zahajena pouze tehdy, kdy jeji pfinos jasné
prevazi mozna rizika.

Zeny ve fertilnim véku musi pouZivat b&hem 1é¢by teriparatidem G&innou antikoncepci. V piipads
téhotenstvi musi byt 1éCba teriparatidem ukoncena.

Délka 1écby

Studie na potkanech poukazaly na zvySeny vyskyt osteosarkomu pti dlouhodobém podavani teriparatidu (viz
bod 5.3). Nez budou dostupné dalsi klinické vysledky, nema byt pifekro¢ena doporucena délka podavani
teriparatidu 24 mésici.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Ve studii s 15 zdravymi dobrovolniky, kteti denné uzivali digoxin az do dosazeni ustalen¢ho stavu,
neovlivnilo podani jednorazové davky teriparatidu ucinek digoxinu na srdce. Ze sporadickych ptipada vsak
vyplyva, ze pacienti s hyperkalcemii mohou byt ohrozeni digitalisovou toxicitou. Protoze teriparatid
prechodné zvysuje koncentraci kalcia v séru, ma byt u pacientti uzivajicich digoxin podavan se zvysSenou

opatrnosti.

Teriparatid byl hodnocen ve farmakodynamickych interakénich studiich s hydrochlorothiazidem. Zadné
klinicky vyznamné interakce nebyly zaznamenany.

Soucasné podavani raloxifenu nebo hormonalni substitu¢ni 1écby s teriparatidem nemélo vliv na hladinu
kalcia v séru a v moc¢i nebo na vyskyt klinickych nezddoucich piihod.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a Kkojeni

Zeny ve fertilnim vé&ku/antikoncepce u Zen

Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat béhem 1é¢by teriparatidem u&innou antikoncepci. V ptipadé
tehotenstvi musi byt 1écba ptipravkem Kauliv ukoncena.

Té&hotenstvi

Pouziti ptipravku Kauliv je v te€hotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kojeni



Pouziti ptipravku Kauliv v obdobi kojeni je kontraindikovano. Neni znamo, zda je teriparatid vylu¢ovan do
matefského mléka.

Fertilita

Ve studiich u kréaliki byla prokazana reprodukéni toxicita (viz bod 5.3). Uginek teriparatidu na fetalni vyvoj
u cloveka nebyl studovan. Potencidlni riziko pro ¢lovéka neni znadmo.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Kauliv nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

U nékterych pacientl byla pozorovana ptrechodna ortostaticka hypotenze nebo zavraté. Tito pacienti se do
ustupu piiznaktt maji zdrzet fizeni motorovych vozidel nebo obsluhy strojt.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Mezi nejcastéji hlasené nezadouci Ginky u pacientti 1éCenych teriparatidem patfily nauzea, bolest koncetin,
bolest hlavy a zavrat’.

Tabulkovy seznam nezadoucich uc€inkti
Alespon jedna nezadouci piihoda byla hlaSena ve studiich s teriparatidem u 82,8 % pacientl 1éCenych
teriparatidem a u 84,5 % pacientd s placebem.

Nezadouci u¢inky spojené s pouzivanim teriparatidu v klinickych studiich a po uvedeni na trh jsou shrnuty v
nize uvedené tabulce.

Byla pouzita nasledujici konvence pro frekvenci vyskytu nezadoucich G¢inki: velmi Casté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100) a vzacné (>1/10 000 az <1/1 000).

Tabulka 1. NezZadouci ucinky

Trida organovych |Frekvence Nezadouci ucinky

systémi dle

klasifikace

MedDRA

Poruchy krve a Casté Anemie

lymfatického

systému

Poruchy imunitniho[Vzicné Anafylaxe

systému

Poruchy Casté Hypercholesterolemie

metabolismu a

VyZivy M¢éng Casté Hyperkalcemie vyssi nez
2,76 mmol/l,
hyperurikemie

'Vzacné Hyperkacemie vyssi nez 3,25 mmol/l

Psychiatrické Casté Deprese

poruchy

Poruchy Casté Zavrat, bolest hlavy, ischias, synkopa

nervového systému

Poruchy uchaa  [Casté Vertigo

labyrintu

Srde¢ni poruchy  [Casté Palpitace




M¢éné Casté Tachykardie
Cévni poruchy Casté Hypotenze
Respira¢ni, hrudni |Casté Dyspone
a mediastinalni
poruchy Méné cCasté Emfyzém
Gastrointestinalni  [Casté Nauzea, zvraceni, hidtova hernie,
poruchy gastroezofagealni
Refluxni choroba
Méné cCasté Hemoroidy
Poruchy kiiZe a Casté Zvysené poceni
podkoZni tkané
Poruchy svalové a [Velmi Casté Bolest v koncetiné
kosterni soustavy a
pojivové tkané Casté Svalové kiece
M¢éné Casté Myalgie, artralgie, kieCe/bolest* v
zadech
Poruchy ledvina  [Méné Casté Mocova inkontinence, polyurie, nucenina
mocovych cest moceni, nefrolitiaza
Vzacné Renalni selhani/porucha funkce ledvin
Celkové poruchy a [Casté Unava, bolest na hrudi, astenie, mirné a
reakce v misté pfechodné reakce v mist¢ injekce
aplikace zahrnujici bolest, otok, erytém,
lokalizované podlitiny, svédéni a slabé
krvaceni v misté injekce
Méné Casté Erytém v misté injekce, reakce v misté
injekce
'Vzacné Mozné alergické reakce brzy po
aplikaci injekce: akutni dyspnoe,
orofacidlni edém, generalizovana
kopiivka, bolest na hrudi, edém
(zejména periferni)
VySetieni Méné Casté Zvyseni télesné hmotnosti, srdecni
Selest, zvySeni hladiny alkalické
fosfatazy

* Vazné pripady kieéi nebo bolesti v zadech byly hlaseny v prubéhu nékolika minut po podani injekce.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

V klinickych studiich byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky s rozdilem > 1 % ve frekvenci vyskytu
oproti placebu: vertigo, nauzea, bolest koncetin, zavrat, deprese, dyspnoe.

Teriparatid zvySuje koncentraci kyseliny mocové v séru. Zvyseni koncentrace kyseliny mocové v séru nad
horni hranici normy se v ramci klinickych studii vyskytlo u 2,8 % pacientii 1écenych teriparatidem oproti
0,7 % pacientd s placebem. Hyperurikemie vSak neméla za nasledek zvySeny vyskyt dny, bolesti kloubii
nebo urolitiazy.

Pripadné protilékové protilatky budou pravdépodobné zjistény podobné jako u ostatnich 1é¢ivych
pfipravkll s obsahem teriparatidu. V této souvislosti nebyly prokazany zadné hypersenzitivni reakce,
alergické reakce, zmény koncentrace kalcia v séru nebo vliv na vyvoj kostni denzity (BMD).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
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pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezfeni na nezddouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Znamky a pfiznaky

Teriparatid byl podan jednorazové az do davky 100 mikrogramu a pii opakovaném podavani az do davky 60
mikrogramti/den po dobu 6 tydnd.

Priznaky, které lze o¢ekavat pti predavkovani, zahrnuji opozdénou hyperkalcemii a riziko ortostatické
hypotenze. Dale se mohou vyskytnout nauzea, zvraceni, zavrat' a bolest hlavy.

ZkuSenosti s predavkovanim vychdzejici ze spontannich hlaSeni po uvedeni na trh

V hlasenich po uvedeni na trh se vyskytly pfipady chyb v medikaci, kdy doslo k podani celého mnozstvi
teriparatidu obsazeném v peru (az 750 mikrogramt) v jediné davce. Byly hlaseny pfechodné piihody
zahrnujici nauzeu, slabost/letargii a hypotenzi. V nékterych pripadech nebyly pifi pfedavkovani hlaseny
zadné nezadouci U¢inky. Ve spojitosti s predavkovanim nebylo hlaseno umrti.

Lécba predavkovani

Zadné specifické antidotum pro teriparatid neexistuje. Pii podezfeni na preddvkovani ma byt teriparatid
docasn¢ vysazen, ma byt sledovana koncentrace kalcia v séru a ma byt zahajena piislusna podptrna 1é¢ba,
napfi. hydratace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva ovlivitujici homeostazu vapniku, hormony pfistitnych télisek a
analoga, ATC kod: HOSAAO02

Pripravek Kauliv je biosimilarni 1é¢ivy piipravek. Podrobné informace jsou k dispozici na webovych
strankach Evropské agentury pro lécivé ptipravky na adrese: http://www.ema.europa.cu

Mechanismus ucéinku

Endogenni parathormon (PTH) obsahujici 84 aminokyselin je hlavnim regulatorem metabolismu kalcia a
fosforu v kostech a v ledvinach. Teriparatid (rh PTH(1-34) je aktivni fragment (1-34) endogenniho lidského
parathormonu. Fyziologické u¢inky PTH zahrnuji stimulaci kostni novotvorby pfimym ptisobenim na bunky
tvorici kostni hmotu (osteoblasty), a tim nepfimé zvySeni stfevni absorpce kalcia, zvySeni tubularni
reabsorpce kalcia a vyluCovani fosfatt ledvinami.

Farmakodynamické uéinky

Teriparatid je latka stimulujici kostni novotvorbu uréena k 16¢bé osteopordzy. Uginky teriparatidu na skelet
zavisi na charakteru systémové expozice. Podavani teriparatidu jedenkrat denné zvysuje apozici nové kosti
na povrchu tramc¢ité i1 kortikalni kosti preferenéni stimulaci aktivity osteoblastl, ktera pievliada nad
aktivitou osteoklast.

Klinicka uéinnost a bezpecnost

Rizikové faktory

Pro identifikaci Zen a muzi se zvySenym rizikem osteoporotickych fraktur, u kterych je piepokladan piinos
1écby, maji byt zvazeny nezavislé rizikové faktory, napt. nizka BMD, vék, ptedchozi fraktura, rodinna
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anamnéza zlomeniny proximalniho femuru, vysoky kostni obrat a nizky body mass index.

Vysoké riziko fraktury souvisejici s osteoporozou indukovanou glukokortikoidy ma byt u
premenopauzalnich Zen zvazeno, pokud u nich jiz diive doslo k fraktuie, nebo pokud u nich existuje
kombinace rizikovych faktort zvySujicich riziko fraktury (napf. nizka kostni denzita [napf. T skore <-2],
trvala terapie vysokymi davkami glukokortikoidd napt. > 7,5 mg/den po dobu nejméné 6 meésicl], vysoka
aktivita zakladniho onemocnéni, nizka hladina pohlavnich hormon).

Postmenopauzalni osteoporoza

Do pivotni klinické studie bylo zafazeno 1 637 postmenopauzalnich Zen (prumérny veék 69,5 roku). Pii
vstupu do studie mélo devadesat procent pacientek jednu nebo vice zlomenin obratlii a vertebralni BMD
Cinila primérné 0,82 g/cm? (ekvivalentni k T skore = —2,6 SD). VSechny pacientky denné dostavaly 1 000
mg kalcia a alespont 400 IU vitaminu D. Vysledky z 1éCby teriparatidem trvajici az 24 mésict (median: 19
mesicil) prokazaly statisticky vyznamné snizeni zlomenin (tabulka 2). Bylo tfeba 1éc¢it 11 Zen po dobu 19
mgésict (median), aby bylo zabranéno jedné nebo vice novym zlomeninam.

Tabulka 2. Vyskyt zlomenin u postmenopauzalnich Zen

Placebo Teriparatid (n = | Relativni riziko
(n =544) (%) [541) (%) (95 % CI)

vs. placebo
Nova zlomenina obratle (>1) ® 14,3 5,0 0,35

(0,22; 0,55)
Mnohocetné zlomeniny obratli (>1) 2 4,9 1,1° 0,23

(0,09; 0,60)
(Nevertebralni zlomeniny © 5,5 % 2,6 %° 0,47

(0,25; 0,87)
Zavazné nevertebralni zlomeniny ° 3,9 % 1,5 %" 0,38
(proximalni femur, radius, humerus, Zebra a (0,17; 0,86)
panev)

Zkratky: n = pocCet pacientek nahodné rozdélenych do jednotlivych 1é¢ebnych skupin,
Cl=interval spolehlivosti

2 Vyskyt zlomenin obratle byl hodnocen u 448 pacientek s placebem a 444 pacientek 1é¢enych
teriparatidem, u kterych byla provedeno pocate¢ni a nasledné rtg vySetfeni patete.

> p <0,001 ve srovnani s placebem

¢ Signifikantni snizeni vyskytu zlomeniny proximalniho femuru nebylo prokazano.

p <0,025 ve srovnani s placebem

Za 19 mésict 1écby (median) se ve srovnani s placebem zvysila BMD v bederni pateti o 9 % a v celkové
oblasti proximalniho femuru (total hip) o 4 % (p < 0,001).

Sledovani po ukonceni 1é¢by: Po ukoncéeni 1éCby teriparatidem bylo 1 262 postmenopauzalnich Zzen z
pivotni klinické studie zafazeno do studie nasledného sledovani. Primarnim cilem této faze studie bylo
shromazdit vice informaci o bezpecnosti teriparatidu. B€hem této observacni faze byla povolena jina lécba
osteopordzy a bylo provedeno dals$i zhodnoceni vyskytu zlomenin obratlt.

Béhem stfedniho obdobi 18 mésicti po vysazeni teriparatidu byl pocet pacientek s alesponi jednou novou
zlomeninou obratle 0 41 % niz§i ve srovnani s placebem (p = 0,004).

V oteviené studii bylo teriparatidem 1é¢eno 503 postmenopauzalnich Zen se zavaznou osteopordzou a
zlomeninou z divodu kiehkosti kosti v predchozich 3 letech (83 % podstoupilo predchozi 1écbu
osteoporozy) po dobu az 24 mésict. Po 24 mésicich bylo primérné zvySeni BMD bederni patete, celkového
proximalniho femuru (total hip) a krcku femuru 10,5 %, 2,6 % resp. 3,9 % oproti pocatecnim hodnotam.
Primémé zvyseni BMD od 18 do 24 mésice v bederni patefi, celkovém proximalnim femuru (total hip) a
kréku femuru bylo 1,4 %, 1,2 % resp. 1,6 %.

V 24mésicni randomizované dvojité zaslepené studii faze 4 kontrolované komparatorem bylo zatazeno 1
360 postmenopauzalnich Zen s prokazanou osteopordzou. 680 subjektii bylo randomizovano na teriparatid a
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680 subjektii na peroralni risedronat 35 mg tydné. Na pocatku studie byl primérny vék zen 72,1 roku s
medianem 2 vyskytt vertebralnich fraktur; 57,9 % pacientek dostavalo ptedchozi 1écbu bisfosfonaty a 18,8

% bralo behem studie konkomitantni glukokortikoidni [écbu. 1 013 (74,5 %) pacientek dokoncilo 24mésicni
studii nasledného sledovani. Primérna kumulativni davka (median) glukokortikoidd byla 474,3 (66,2) mg v
rameni s teriparatidem a 898,0 (100,0) mg v rameni s risedronatem. Primémy piijem (median) vitaminu D
v rameni s teriparatidem byl 1 433 IU/den (1 400 IU/den) a v rameni s risedronatem byl 1 191 IU/den
(900 IU/den). U subjektd, které mély rentgenové snimky z pocateéni faze studie a ze studie nasledného
sledovani, byl vyskyt novych vertebralnich fraktur 28/516 (5,4 %) u pacientek 1éCenych teriparatidem a
64/533 (12,0 %) u pacientek lécenych risedronatem, relativni riziko (95 % CI) = 0,44 (0,29-0,68), p <
0,0001. Kumulativni sdruzeny vyskyt klinickych fraktur (klinické vertebralni a nevertebralni fraktury) byl
4,8 % u pacientek 1éCenych teriparatidem a 9,8 % u pacientek 1é¢enych risedronatem, pomér rizik (95 % CI)

= 0,48 (0,32-0,74), p = 0,0009.

Osteoporoza u muzii

Do klinické studie u muzt s idiopatickou osteopor6zou nebo hypogonadalni (definovanou jako nizk4 ranni
hladina volného testosteronu nebo zvySené hladiny FSH nebo LH) osteopordzou bylo zafazeno 437
pacientd (primérny vék 58,7 let). Pfi vstupu do studie ¢inila BMD patefe a krcku femuru ve vyjadreni T-
skore -2,2 resp. -2,1. Pfi vstupu do studie mélo 35 % pacientd zlomeninu obratle a

59 % nevertebralni zlomeninu.

Vsichni pacienti denné dostavali 1000 mg kalcia a alespoii 400 IU vitaminu D. Po 3 mésicich doSlo k
vyznamnému zvySeni BMD v bederni pateti. Za 12 mésicti se BMD bederni patefe zvysila oproti placebu o
5 %, celkového proximalniho femuru o 1 %. Nebyl vSak prokdzan vyznamny ucinek na vyskyt zlomenin.

Osteoporoza indukovana glukokortikoidy

Ucinnost teriparatidu u muzil a Zen (n=428), ktefi byli trvale 1é¢eni systémovymi glukokortikoidy
(odpovidajici davce 5 mg a vice prednisonu po dobu nejméné¢ 3 meésicl), byla prokazana v 18mési¢ni
primarni fazi randomizované, dvojité zaslepené 36mésicni studie kontrolované komparatorem (alendronat
10 mg/den). Pii zahdjeni lécby mélo 28 % pacientd radiograficky potvrzenou jednu nebo vice zlomenin
obratli. VSem pacientim bylo denné podavano 1000 mg kalcia a 800 IU vitaminu D.

Tato studie zahrnovala postmenopauzalni Zeny (n=277), premenopauzalni zeny (n=67) a muze (n=83).
Skupina postmenopauzalnich Zen méla pfi zahdjeni 1écby primérny vek 61 let, primémeé T skére BMD
bederni patefe —2,7; median davky glukokortikoidu odpovidajici 7,5 mg/den prednisonu a 34 % pacientek
m¢élo jednu nebo vice radiograficky potvrzenych zlomenin obratle; primérny vék premenopauzalnich Zen
byl 37 let, primémé T skore BMD bederni patete —2,5; medidn davky glukokortikoidu odpovidajici 10
mg/den prednisonu a 9 % meélo jednu nebo vice radiograficky potvrzenych zlomenin obratle; a primémy
vék u muzi byl 57 let, primérné T skore

BMD bederni patefe —2,2; median davky glukokortikoidu odpovidajici 10 mg/den prednisonu, a 24 % mélo
jednu nebo vice radiograficky potvrzenych zlomenin obratle.

18mésicni primarni fazi studie dokoncilo 69 % pacientd. Pii dosaZzeni cilového parametru v 18. mésici
teriparatid vyznamné zvysil BMD bederni casti patefe (7,2 %) oproti alendronatu (3,4 %) (p < 0,001).
Teriparatid zvysil BMD celkového proximalniho femuru (total hip) (3,6 %) oproti alendronatu (2,2 %) (p <
0,01), stejné tak krcku femuru (3,7 %) ve srovnani s alendronatem (2,1 %) (p < 0,05). Mezi

18. a 24. mésicem doslo u pacientl 1éCenych teriparatidem k dalsimu zvySeni BMD bederni patete, celkového
proximalniho femuru (total hip) a krcku femuru o 1,7 %, 0,9 % resp. 0,4 %.

Ve 36. mésici analyza rentgenovych snimk 169 pacienti Ié¢enych alendronatem a 173 pacientli uZivajicich
teriparatid ukazala, Ze u 13 pacientd ve skupiné 1é¢ené alendronatem (7,7 %) doslo ke vzniku nové
vertebralni zlomeniny ve srovnani se 3 pacienty (1,7 %) (p =0,01) ve skupiné 1écené teriparatidem. Mimoto
ve skuping 1é¢ené alendronatem doslo u 15 pacientii z 214 (7,0 %) k nevertebralni zlomenin€, ve srovnani s
16 pacienty z 214 (7,5 %) (p = 0,84) léCenych teriparatidem.

U premenopauzalnich Zen bylo zvySeni BMD od zahajeni do ukonéeni 1é¢by v 18. mésici vyznamné vyssi
ve skupiné 1é¢ené teriparatidem ve srovnani se skupinou lécenou alendronatem u bederni pateie (4,2 %
oproti —1,9 %; p < 0,001) a celkového proximalniho femuru (total hip) (3,8 % oproti 0,9 %;

p = 0,005). Vyznamny vliv na pomér fraktur nebyl prokazan.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce

Distribuc¢ni objem je pfiblizn€ 1,7 I/kg. Po subkutdnnim podani je polocas teriparatidu piiblizné 1 hodina,
coz odrazi ¢as nutny pro vstfebani z mista vpichu.

Biotransformace

S teriparatidem nebyly provedeny zadné studie metabolismu nebo exkrece, zda se vSak, Ze periferni
metabolismus parathormonu probihd pfevazné v jatrech a ledvinach.

Eliminace

Na vylucovani teriparatidu se podili hepatalni i extra-hepatalni clearance (pfiblizn€ 62 I/hod u Zen a 94 I/hod
u muzi).

Starsi pacienti

Ve farmakokinetice teriparatidu nebyly zaznamenany zadné rozdily s ohledem na vek (rozpéti od 31 do 85
let). Prizpisobeni davky na zéklad¢ véku neni vyzadovano.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Teriparatid nebyl genotoxicky v zddném ze standardné provadénych testd. Pii podavani potkantim, mysim a
kralikim nebyly prokazany zadné teratogenni ucinky. Pti podavani teriparatidu bfezim potkantim a mysim
v dennich davkach od 30 do 1000 mikrogramii/kg nebyly pozorovany zadné zavazné Gc¢inky. U bfezich
kralikt doslo pii podavani teriparatidu ke zmenseni pocetnosti vrhu a resorpci ploda pii dennich davkach od
3 do 100 mikrogramikg. Embryotoxicita pozorovana u kraliki mtize byt zplisobena jejich vyssi
senzitivitou k uc¢inku PTH na ionizované kalcium v krvi oproti hlodavcim.

U potkanti lécenych téméf celozivotné denni injekci teriparatidu bylo prokdzano na déavce zavislé zvysSeni
kostninovotvorby a zvySeny vyskyt osteosarkomu, velmi pravdépodobné epigenetickym mechanismem.
Podavani teriparatidu potkaniim nezvysilo incidenci Zadného jiného typu nadorového onemocnéni. Klinicky
vyznam téchto nalezl je diky odlisné fyziologii kosti u potkant a u ¢loveéka pravdépodobné zanedbatelny.
Zadné kostni tumory nebyly zaznamenany u opic po ovarektomii 1é¢enych po dobu 18 mésict ani v
prabehu dalsich 3 let po ukonceni 1é¢by. Navic v klinickych studiich nebo ve studiich nasledného sledovani
po ukonCeni 1éEby nebyl zadny osteosarkom prokazan.

Studie na zvifatech prokazaly, Ze vyznamn¢ snizeny pratok krve jatry snizuje expozici PTH hlavnimu
Stépnému systému (Kupfferovy builky) a nésledné clearance PTH (1-84).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Ledova kyselina octova

Mannitol

Metakresol

Natrium-acetat

Ziedéna kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Hydroxid sodny (k Gpravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
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Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy pfipravek misen s jinymi lé¢ivymi
pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

24 mésica

Chemicka, fyzikalni a mikrobiologicka stabilita po otevieni byla prokazana na dobu 28 dni pii 2 — 8 °C. Po
otevfeni lze 1écivy piipravek uchovavat maximalné 28 dni v rdmci doby pouzitelnosti pti 2 °C az 8 °C.
Po nasazeni zasobni vlozky do pera, vratte pero se zasobni vlozkou okamzité po pouziti do chladnicky.
Neuchovavejte pero s nasazenou injekéni jehlou. Po prvnim pouziti nevyjimejte zasobni vlozku z pera.
Zasobni vlozku v peru lze dale vlozit do sacku dodaného s perem, aby byla chranéna pied svétlem.
Za dodrzeni dalsich dob a podminek uchovavani po otevieni je odpovédny uZzivatel.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chraite pred mrazem. Uchovavejte zasobni vlozku ve vnéjsi krabic¢ce, aby byla chranéna pied svétlem.

Podminky uchovavani 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

3 ml zasobni vlozka (zasobni vlozka ze skla USP tfidy-1) s pistovou zatkou (bromobutyl) a krytem (t€snici
kryt z hliniku a pryze), je uloZzena v plastové prolozce kryté pfitavenou folii a dodavana v krabicce.

Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml injek¢éniho roztoku odpovidajiciho 28 davek po 20 mikrogramech (v 80
mikrolitrech).

Velikost baleni:
Kauliv 1 nebo 3 zasobni vlozky.

Kauliv se zasobni vlozkou a perem:
1 vnitini krabicka se zasobni vlozkou Kauliv (obsahuje 1 zasobni vlozku) a 1 vnitini krabicka s perem
Kauliv Pen (obsahuje 1 pero).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Manipulace

Zasobni vlozky ptipravku Kauliv se maji pouzivat vyhradné s perem Kauliv Pen pro opakované pouziti pro
podani vice davek. S timto 1éCivym piipravkem se nedodavaji zadné injekeni jehly.

Jednu zasobni vlozku a pero mizZe pouzivat jen jeden pacient. Pero je mozné pouzivat s jednorazovymi
injek¢nimi jehlami o velikosti 32 G (4 mm) urcenych k pouziti s perem.
Pro kazdou injekéni aplikaci je nutno pouZzit novou, sterilni injek¢ni jehlu.

Vzdy pted vlozenim zasobni vlozky do pera Kauliv Pen je tfeba piekontrolovat dobu pouzitelnosti na Stitku
zasobni vlozky. Aby se predeslo chybam v medikaci, je tfeba se ujistit, Ze datum zacatku pouzivani nové
zasobni vlozky je alespon 28 dni pied jeji exspiraci.

Pted prvnim pouzitim pera si pacient musi precist a pochopit pokyny, jak pero pouzivat, které se dodavaji s
perem.

Po kazdé injekéni aplikaci musi byt pero vraceno do chladnic¢ky. Po prvnim pouZiti se zasobni vloZka po dobu

11



28 dni pouzivani z pera nevyjima. Nepouzivejte pfipravek Kauliv, pokud je nebo byl zmrazeny.

Kauliv se nesmi pfelévat do injekeni stfikacky. Prazdné zasobni vlozky se nesmi opakované plnit.
Ptipravek Kauliv se nesmi pouzit, pokud je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje viditelné Castice.

Datum podani prvni injekce je nutné zaznamenat na vnéjsi krabicku zasobni vlozky piipravku Kauliv (viz
vyhrazeny prostor na krabicce v kolonce ,,Prvni pouziti®).

Pero Kauliv uré¢ené k opakovanému pouziti je vybaveno voli¢em davky, ktery vydava slysitelné cvaknuti, a
viditelnymi ukazateli pro zajiSténi spravné davky pii piipravé (P) a nastaveni davky (D).

Likvidace

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Strides Pharma (Cyprus) Ltd.
Themistokli Dervi, 3
Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,
Kypr
8. REGISTRACNI CISLO

EU/1/22/1710/001 [1 zasobni vlozka]
EU/1/22/1710/002 [3 zasobni vlozky]
EU/1/22/1710/003 [baleni se zasobni vlozkou a perem]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1éCivé pripravky na adrese: http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
V\:{ROBCE/VYROBCI,BIOLQGICI,(E LE(“;IVE’ ]
LATKY/BIOLOGICKYCH LE("JIVYCH, LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

lfODMil}IKY NEBO O,ME,ZENi, S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH

LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1écivych latek

Onesource Specialty Pharma Limited (Unit-1)
Plot n0.293 Bommasandra Jigani link Road,
Jigani Industrial area,

Anekal Taluk, Bengaluru — 560 105,

Indie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich
dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmény jsou zvetrejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve

veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,

e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v diisledku obdrzeni novych informaci, které mohou
vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosaZzeni vyzna¢ného milniku (v

ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA ZASOBNI VLOZKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kauliv 20 mikrogram®/80 mikrolitri injek¢ni roztok
teriparatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka 80 mikrolitri obsahuje 20 mikrogramd teriparatidu.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 28 davek po 20 mikrogramech (v 80 mikrolitrech).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ledova kyselina octova, natrium-acetat, mannitol, metakresol, voda pro injekci, zfedéna kyselina
chlorovodikova (k upravé pH) a hydroxid sodny (k Gpravé pH). Pro vice informaci si prectéte pribalovou
informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

1 zasobni vlozka
3 zasobni vlozky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze s perem Kauliv.

8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte zasobni vlozku za 28 dnl po prvnim pouziti. Béhem 28 dnl pouzivani nevyjimejte zasobni
vlozku z pera. Zasobni vlozka v peru mize byt dale vloZena do sacku dodaného s perem, aby byla chranéna
pred svétlem.
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Prvni pouZiti: ....cccoeirieenenn, [oveereeeniereeeens J e

1. zasobni vlozka  ....ccccceeeivennnnn. Leeeeeeeeeieeeeennns [ omocomonsocossanosocod
2. zasobni vlozka  ...ccceeieieiennn, Leeeeeeeeeeeeeeennns [ omocomonoonosoanoscod
3. zasobni vlozka  .....ccccoeeeennn. Leeeeeeeeeeeeeeenns [omocomonsonossanosocod

{Sed& oznadeny text se tyka baleni obsahujiciho 3 zasobni vlozky.}

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraite pred mrazem.
Uchovavejte zasobni vlozku ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Strides Pharma (Kypr) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Kypr

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/22/1710/001 [1 zésobni vlozka]
EU/1/22/1710/002 [3 zésobni vlozky]

EU/1/22/1710/003 [baleni se zasobni vlozkou a perem]|

13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Kauliv

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem bude doplnén.

18




| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO BALENI SE ZASOBNI VLOZKOU A PEREM

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Kauliv 20 mikrogrami/80 mikrolitri injekéni roztok
teriparatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka 80 mikrolitri obsahuje 20 mikrogramd teriparatidu.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 28 davek po 20 mikrogramech (v 80 mikrolitrech).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ledova kyselina octova, natrium-acetat, mannitol, metakresol, voda pro injekci, zfedéna kyselina
chlorovodikova (k upravé pH) a hydroxid sodny (k Gpravé pH). Pro vice informaci si prectéte pribalovou
informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok

1 Kauliv zasobni vlozka
1 Kauliv pero

Nesmi se prodavat zvlast.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Baleni se zasobni vlozkou a perem je uréeno pro zahajeni 1éCby.
Pred pouzitim si pfectéte pribalovy letak pro zasobni vlozku Kauliv i navod k pouziti pera Kauliv Pen.
Subkutanni pouziti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte zasobni vlozku za 28 dnti po prvnim pouziti. Béhem 28 dnti pouzivani nevyjimejte zasobni
vlozku z pera.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraite pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Strides Pharma (Kypr) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,
1066, Nicosia,

Kypr

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/22/1710/003 [baleni se zasobni vlozkou a perem]|

13. CISLO SARZE

Lot:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kauliv zasobni vlozka a pero

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem bude doplnén.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

KRYCI FOLIE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Kauliv 20 mikrogram®/80 mikrolitri injek¢ni roztok
teriparatid

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Strides Pharma (Kypr) Limited

3. POUZITELNOST
EXP

4. CISLO SARZE
Lot

5. JINE

Subkutanni podani {1X}
s.c. podani {3X}
Uchovavejte v chladnicce.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kauliv 20 ug/80 ul injekéni roztok
teriparatid
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI
| 3. POUZITELNOST
EXP
4. CiSLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
3 ml
6. JINE

Uchovavejte v chladnicce.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Kauliv 20 mikrogramii/80 mikrolitra injekéni roztok
teriparatid

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.
Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gé¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kauliv a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Kauliv pouzZivat
Jak se ptipravek Kauliv pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Kauliv uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I i

1. Co je pripravek Kauliv a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Kauliv obsahuje 1éCivou latku teriparatid, ktera se pouziva ke zpevnéni kosti a ke snizeni rizika
zlomenin stimulaci tvorby kosti.

Pripravek Kauliv se pouziva k 1é¢bé osteopordzy u dospélych. Osteopordza je onemocnéni, které zptisobuje
fidnuti a kiehkost kosti. Objevuje se predevsim u Zen po menopauze, ale mize k ni dojit také u muzu.
Osteopordza je také Castd u pacientl, ktefi uzivaji 1écivé ptipravky nazyvané kortikosteroidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Kauliv pouZzivat

Nepouzivejte piipravek Kauliv

. jestlize jste alergicky(a) na teriparatid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).

. jestlize mate vysoké hladiny vapniku v krvi (jiz pfitomna hyperkalcemie).

. jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin.

. jestlize jste nékdy mel(a) kostni nador nebo jiny nador, ktery se rozsifil (metastazoval) do kosti.

. jestlize mate urcita kostni onemocnéni. Pokud mate onemocnéni kosti, oznamte to svému lékafi.

. jestlize mate v krvi nevysvétlitelné vysoké hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza, coz muze

znamenat, ze mate tzv. Pagetovou chorobou kosti (onemocnéni s abnormalnimi kostnimi zménami).
Pokud si tim nejste jisty(a), zeptejte se svého lékare.

. jestlize jste podstoupil(a) 1é¢bu ozafovanim, zahrnujici ozafovani kosti.

. jestlize jste téhotna nebo kojite.

Upozornéni a opati‘eni

Ptipravek Kauliv mtize zptisobit zvySeni hladiny vapniku v krvi nebo v moci. Pfed pouzitim ptipravku

Kauliv se porad’'te se svym Iékarem:

. pokud se u Vas vyskytne ptetrvavajici pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, vycerpanost nebo svalova
slabost. Mohou to byt pfiznaky pfili§ vysoké hladiny vapniku v krvi.
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. pokud mate nebo jste m¢l(a) ledvinové kameny.
. pokud mate onemocnéni ledvin (stiedné té€zka porucha funkce ledvin).

U nekterych pacientli se po nckolika prvnich davkach ptipravku Kauliv mohou objevit zavraté nebo
zrychleny srde¢ni tep. Pro pripad zavrati si proto prvni davky pfipravku Kauliv aplikujte na misté, kde
muzete sedét nebo lezet.

Doporucena doba 1é¢by 24 meésicti nema byt prekrocena.

Pfed zasunutim zasobni vlozky do injekéniho pera (dale také pera) Kauliv Pen si zaznamenejte do kalendate
Cislo Sarze (Lot) kazdé zasobni vlozky a datum aplikace prvni injekce z této zasobni vliozky a tuto informaci
predejte pii hlaSeni jakéhokoli nezadouciho Gc¢inku. Datum podani prvni injekce je téZ nutné zaznamenat na
vnéjsi krabicku zasobni vlozky Kauliv (viz vyhrazeny prostor na krabi¢ce v kolonce ,,Prvni pouziti) (viz
bod 3).

Pripravek Kauliv nema byt pouzivan u rostoucich dospélych.

Déti a dospivajici
Pripravek Kauliv nemé byt pouzivan u déti a dospivajicich (mladsich 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kauliv

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Je to dilezité, protoze nekteré 1éky (napt. digoxin/digitalis, 1ék uzivany k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni) se
mohou s teriparatidem vzajemné ovliviiovat.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte pripravek Kauliv, pokud jste t¢hotna nebo kojite. Pokud jste Zena v plodném véku, musite
pouzivat béhem lécby pfipravkem Kauliv u€¢innou antikoncepci. Pokud béhem lécby piipravkem Kauliv
ot¢hotnite, 1éCba pripravkem Kauliv musi byt ukoncena. Porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem pred uzitim
tohoto piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani pripravku Kauliv mohou néktefi pacienti pocitovat zavraté. Pokud pocitujete zavrat, nefid’te
motorova vozidla a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit 1épe.

Piipravek Kauliv obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Kauliv pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka je 20 mikrogramti (coZodpovida 80 mikrolitrim) podanych jednoudenn¢ formou injekce
pod kuzi (subkutanni injekce) do stehna nebo bficha.

Pravidelné pouzivani ptipravku ve stejnou denni dobu Vam pomuze si vzpomenout na pouziti 1éku.
Pripravek Kauliv si muzete aplikovat v dob¢ jidla. Pfipravek Kauliv pouzivejte kazdy den po tak dlouhou
dobu, jak stanovi 1ékaf. Celkova doba 1é¢by pripravkem Kauliv nema piesahnout 24 mésict. Tuto
24m¢ésiéni 1éCebnou kuru mate v prubéhu Zivota podstoupit pouze jednou.

Lékat Vam mize doporudit pouzivat pripravek Kauliv s vapnikem a vitaminem D. Lékaf Vam fekne, jaké
mnozstvi pripravku si mate kazdy den aplikovat.

Pripravek Kauliv si mizete aplikovat s jidlem nebo bez jidla.
Zasobni vlozky pfipravku Kauliv jsou vyrobeny tak, ze mohou byt aplikovany vyhradné perem Kauliv Pen
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pro podani vice davek 1éku a kompatibilnimi injek¢nimi jehlami do pera. Pero a injekéni jehly nejsou
soucasti baleni se zasobni vlozkou Kauliv.

Pfed prvnim pouzitim vlozte zasobni vlozku do pera (dodavaného samostatn€). Pro spravné pouzivani
tohoto 1éku je velmi dilezité, abyste se peclive fidil(a) podrobnym navodem k pouziti pera (NP), ktery je s
timto perem dodavan.

Pro kazdou injekci pouzivejte novou injekéni jehlu, abyste zabranil(a) kontaminaci a po pouziti jehlu
bezpecné znehodnot'te.

Nikdy neuchovavejte pero s nasazenou jehlou. Nikdy se nedélte o pero s jinou osobou.
Nepouzivejte své pero Kauliv Pen pro aplikaci jiného 1é¢ivého pfipravku (napf. inzulinu). Pero je uréené
pouze pro aplikaci piipravku Kauliv.

Nedoplitujte zasobni vlozku.

Nepienasejte tento 1é¢ivy pripravek do injek¢ni stiikacky.

Injekei ptipravku Kauliv si aplikujte kratce po vyndani pera s nasazenou zasobni vlozkou

z chladnicky. Po pouziti ihned vrat'te pero s nasazenou zasobni vlozkou do chladni¢ky. Nevyjimejte po
kazdém pouziti zasobni vlozku z pera. Zasobni vlozku v peru je dale mozné vlozit do sa¢ku dodavaného
s perem, aby byla po celou 28denni dobu 1é¢by chranéna pred svétlem.

Piiprava pera k pouZiti

- Pro zajisténi spravné aplikace ptipravku Kauliv si vzdy piectéte NP pera Kauliv Pen, ktery je vloZeny
v krabicce s perem.

- Pfed manipulaci se zasobni vlozkou nebo s perem si umyjte ruce.

- Pied zasunutim zasobni vlozky do pera piekontrolujte dobu pouzitelnosti (exspiraci) na Stitku
zasobni vlozky. Ujistéte se, ze do doby pouzitelnosti (exspirace) zbyva minimalné 28 dni. Pred
prvnim pouzitim zasuiite zasobni vlozku do pera, jak je uvedené v navodu k peru. Zapiste si do
kalendare ¢islo Sarze (Lot) kazdé zasobni vlozky a datum prvni injekce z této zasobni vlozky. Datum
aplikace prvni injekce také zaznamenejte na vnéjsi krabi¢ku zasobni vlozky Kauliv (viz kolonka na
krabicce: ,,Prvni pouziti).

- Po zasunuti nové zasobni vlozky a pted aplikaci prvni injekce z této zasobni vlozky piipravte pero k
pouziti dle informaci v pfilozeném NP pera. Pfed podanim kazdé davky prosim pfipravte pero
k pouziti podle pokynt uvedenych v NP pera.

Aplikace injekce pripravku Kauliv

- Pred aplikaci injekce pfipravku Kauliv o¢istéte dle pokynti 1ékafe misto, kam chcete injekci aplikovat
(stehno nebo bricho).

- Jemné stisknéte ocisténou kozni fasu a injekeni jehlu vbodnéte pifimo do kiize. Stisknéte tlacitko a
drzte ho stlacené, dokud se indikator davky nevrati do pocatecni pozice.

- Po aplikaci injekce ponechejte injekéni jehlu v kiizi po dobu 10 sekund, abyste se ujistil(a), ze byla
podana cela davka.

- Jakmile dokonc¢ite aplikaci injekce, nasad’te kryt injek¢ni jehly na injek¢ni jehlu v peru a otofenim
proti sméru hodinovych rucicek injekéni jehlu odstraiite.

- Nasad’te na pero vicko. Ponechejte v peru zasobni vlozku.

JestliZe jste pouzil(a) vysSi davku piipravku Kauliv, nez jste mél(a)

Pokud jste omylem pouzil(a) vice pripravku Kauliv, neZ jste mé¢l(a), kontaktujte svého 1ékate nebo lékarnika.
Znamky piedavkovani, které mohou byt oCekavany, zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, zavraté a bolest
hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Kauliv

Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat ptipravek nebo jste si ho nemohl(a) aplikovat v obvyklou dobu, aplikujte
si ho co nejdiive jesté tentyZzden. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abystenahradil(a) vynechanou davku.
Nikdy si neaplikujte vice nez jednu injekci v jednom dnu.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Kauliv
Uvazujete-li o tom, Ze pfestanete ptipravek Kauliv pouzivat, porad’te se prosim se svym lékafem. Lékar Vam
poradi a rozhodne, jak dlouho budete pfipravkem Kauliv lécen(a).
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lekarnika.

Ptipravek Kauliv se nedoporucuje k pouziti nevidomymi osobami nebo osobami s postizenim zraku bez
pomoci osoby zaskolené v fadném pouziti pera.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nejcastéjsi nezadouci tcinky jsou bolest v koncetin€ (ktera se mtize vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10).
Dalsi casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10) zahrnuji pocit na zvraceni, bolest
hlavy a zévrat. Pokud budete mit po podani injekce zavrat’ (toceni hlavy), sednéte si nebo si lehnéte,
dokud se nebudete citit 1épe. Nebudete-li se citit 1épe, oznamte to 1ékaii pred dal§im podanim piipravku.
Po pouziti teriparatidu se vyskytly v nékterych piipadech mdloby.

Pokud se u Vas projevi potiZze v misté vpichu, jako je zarudnuti kiize, bolest, otok, svédéni, tvorba modfin
nebo slabé krvaceni (které se mohou vyskytnout ¢asto), odezni obvykle béhem nékolika dnli nebo tydni. V
opacném piipad¢ to oznamte svému lékafi.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000) se mohou u pacientll projevit alergické reakce
zahrnujici dusnost, otok obli¢eje, vyrazku a bolest na hrudi. Tyto reakce se obvykle objevi kratce po
aplikaci injekce. Ve vzacnych piipadech miZze dojit k zdvaznym a potencialné¢ Zivot ohrozujicim
alergickym reakcim vcetné anafylaxe.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)

. zvysena hladina cholesterolu v krvi
. deprese

. bolest dolnich koncetin nervového pivodu
. pocit na omdleni

. pocit otaceni

. nepravidelny srde¢ni tep

. dusnost

. zvysené poceni

. svalové kiece

. ztrata energie

. Unava

. bolest na hrudi

. nizky krevni tlak
. paleni zahy (bolest nebo péleni za hrudni kosti)

. zvraceni
. brani¢ni kyla (hidtova hernie)
. nizka hladina hemoglobinu nebo nizky pocet ¢ervenych krvinek (anemie).

M¢én¢ Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)
. zrychleny srdecni tep

. abnormalni srde¢ni ozvy
. dusnost

. hemoroidy

. samovolny tnik moc¢i

. ¢ast¢jsi potfeba moceni

. zvyseni télesné hmotnosti
. ledvinové kameny
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. svalova bolest a bolest kloubti. U nékterych pacientti se vyskytly silné kie¢e nebo bolest v zadech,
které vedly k hospitalizaci.

. zvySeni hladin vapniku v krvi
. zvyseni hladin kyseliny mocové v krvi
. zvySeni hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000)
. snizena funkce ledvin, v¢etné selhani ledvin
. otoky, zejména rukou, chodidel a dolnich koncetin.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich ucink miZete piispét k ziskani vice informaci
o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pfipravek Kauliv uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a zasobni vlozce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte zasobni vlozku ve vné&jsi
krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Pripravek Kauliv se mize po prvnim podani pouzivat 28 dni, pokud je zasobni vlozka/pero s vloZenou
zasobni vlozkou uchovavano v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Zasobni vlozku/pero lze dale ulozit do sacku
dodaného s perem, aby byla/bylo chranéno pied svétlem.

Neumist'ujte zasobni vlozku v chladni¢ce do blizkosti mrazaku, ktery je soucasti lednicky, aby se ptedeslo
moznému zmrazeni. Nepouzivejte pfipravek Kauliv, pokud je nebo byl zmrazeny.

Zasobni vlozka ma byt po 28 dnech od prvniho pouziti fadné znehodnocena, a to i v piipad€, Ze neni zcela
prazdna.

Pripravek Kauliv obsahuje Ciry a bezbarvy roztok. Nepouzivejte pripravek Kauliv, pokud se v ném objevi
pevné Castice nebo je-li roztok zakaleny ¢i zbarveny.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Kauliv obsahuje

- Lécivou latkou je teriparatid. Jedna davka o 80 mikrolitrech obsahuje 20 mikrogrami teriparatidu.
Jedna zasobni vloZzka se 3 ml obsahuje 750 mikrogramu teriparatidu (odpovida 250 mikrogramtim v
ml).

- Pomocnymi latkami jsou: natrium-acetat, ledova kyselina octova, mannitol, metakresol, ziedéna
kyselina chlorovodikova (k uprave pH), hydroxid sodny (k tpravé pH), voda pro injekci Viz bod 2
,Pripravek Kauliv obsahuje sodik®.

Jak pripravek Kauliv vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Kauliv je bezbarvy a ¢iry injekéni roztok. Dodava se v zasobni vlozce. Jedna zasobni vlozka
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obsahuje 3 ml roztoku, ktery postacuje pro 28 davek.

Velikost baleni:
1 zasobni vlozka nebo 3 zasobni vlozky jsou uloZeny v plastové prolozce kryté ptitavenou folii a zabaleny
v krabicce.

Kauliv baleni se zasobni vlozkou a perem:
1 vnitini krabicka se zasobni vlozkou Kauliv (obsahuje 1 zasobni vlozku) a 1 vnitini krabicka s perem

Kauliv Pen (obsahuje 1 pero).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia, Kypr

Vyrobce

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

bbarapus
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Ceska republika

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Danmark
Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400

PV-Denmark@zentiva.com

Deutschland

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Eesti

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

E)Mada

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Lietuva

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Luxembourg/Luxemburg
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Magyarorszag

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Malta

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Nederland

Zentiva, k.s.

Tel: +31 202 253 638
PV-Netherlands@zentiva.com

Norge

Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400
PV-Norway(@zentiva.com

Osterreich
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com
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Espaiia
Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 91 111 58 93

PV-Spain@zentiva.com

France
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

Tel: +385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ireland
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

island

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Italia

Zentiva Italia S.r.L.
Tel: +39 800081631
PV-Italy@zentiva.com

Kvmpog
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Latvija
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Polska

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Portugal
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Romania
ZENTIVA S.A.
Tel: +4 021.304.7597

PV-Romania@zentiva.com

Slovenija
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Slovenska republika
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Suomi/Finland
Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648

PV-Finland@zentiva.com

Sverige
Zentiva Denmark ApS
Tel: +46 840 838 822

PV-Sweden@zentiva.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu
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Navod k pouziti
Pero Kauliv Pen

Pred pouZzitim pera prosim dodrZujte pozorné tyto podrobné pokyny.

Pero Kauliv Pen nemé byt pouZivano pro Zadny jiny tcel neZ pro icel doporuceny zdravotnickym
pracovnikem.

Casti pera Kauliv Pen

Uzévér pera

Vnéjii uzavér jehly

Vnitfni kryt jehly

4 mm,/32 G jehla

Slupovaci papir

Dridk zasobni vioky

[P W

Kovovy uzavér

i
—_=
3ml zasobni vioika Kauliv
Z&tka zasobni kazety

= (¥
[
.

Vnitrni pist

KrouZek pro zasunuti
pistu

Draha uvolfiovaciho tladitka

Uvolfiovaci tlacitke Vystupky na uvolfovacim

tlacitku zajistujici lepsi
ovladani

Télo pera

Volié da
olic davky Adaptér volice davky

Naseda na voli¢ davky a
umeiniuje lepsi

Voli¢ davky nastaveni

0 = Vychozi poloha
P = Plnéni
D = Davka

INDIKACE
Pero Kauliv Pen je opakované pouzitelné injekéni pero uréené pro samostatné podkozni injekéni podani
teriparatidu. Dalsi informace naleznete v ¢asti ,,Co je pfipravek Kauliv a k ¢emu se pouziva®“ v piibalové
informaci pfipravku Kauliv. Pero Kauliv Pen smi byt pouzivano pouze se zasobni vlozkou Kauliv a
jednorazovymi injek¢nimi jehlami do pera o velikosti 32 G (4 mm).
Jedna zésobni vlozka obsahuje 28 davek teriparatidu. Kazdy den si injekéné aplikujte jednu davku (D)
20 mikrogramt (odpovidajici 80 mikrolitriim).
Na zacatku kazdého nového 28denniho obdobi musite do pera vlozit novou zasobni vlozku.
Pacienti a pecovatelé, ktefi ptipravek Kauliv podavaji, maji pfed prvnim pouzitim podstoupit odpovidajici
zaSkoleni a maji byt pouceni o spravném pouziti pera Kauliv Pen kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem a maji si pfe€ist ptibalovou informaci. Je dulezité si piecist pokyny pro pouZiti pera uvedené v
navodu k pouziti pera Kauliv Pen, porozumét jim a dodrzovat je.
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PRiIPRAVA PERA: PRVNI POUZITI A VYMENA ZASOBNICH VLOZEK

Zaznamenejte datum prvniho podani injekce z kazdé nové zasobni vlozky do kolonky na kartonové krabicce.
To vam pomuze zjistit, kdy bude spotfebovano 28 dennich davek ze zasobni vlozky (viz bod 2 ,,Upozornéni
a opatfeni“ a Cast 3 ,,Jak se piipravek Kauliv pouziva“ ptibalové informace ptipravku Kauliv). Postupujte
podle pokynt pfi kazdém vlozeni nové zasobni vlozky Kauliv do pera Kauliv Pen.

VLOZENI ZASOBNI VLOZKY

[ »
—_— LI

—

Sejméte z pera uzaver.
Odsroubujte otofenim t€lo pera z drzaku zasobni vlozky (obr. 1).

vIE e =

Q 4= IR

Zkontrolujte, zda je vnitini pist pln€ zatazen (obr. 2). Pokud je vnitini pist vytaZen, podivejte se na obr. 12,
kde uvidite, jak jej mate zasunout zpét.

Zkontrolujte zasobni vloZku s teriparatidem. Pokud roztok vypada zakalené, pouZijte novou zasobni vlozku.
Vlozte zasobni vlozku Kauliv do drzaku zasobni vlozky kovovym uzavérem dopiedu (obr. 3).
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Prisroubujte drzak zasobni vlozky a télo pera pevné k sobé (obr. 4).

PRIPOJENI NOVE INJEKCNI JEHLY

&
P

Sloupnéte ochranny papir z nové injekeni jehly do pera (velikost: 32 G, 4 mm).
Nasroubujte injek¢ni jehlu do pera pfimo na drzak zasobni vlozky (obr. 5a). Injekeni jehla do pera musi byt

vymeénéna pro kazdou injekei.

Sejméte vnejsi uzaver injekeni jehly Sejméte vnitini kryt injekéni jehly a zlikvidujte jej (obr. 5b).
a uchovejte jej.

NAPLNENiI PERA

Je dilezité naplnit pero Kauliv Pen pfed kazdym dennim pouzitim, aby doslo k odstranéni vzduchu, ktery
muze byt uvnitt injekeni jehly a zasobni vlozky (obr. 6a).

Nastavte voli¢ davky do pozice P, aby bylo mozné pero Kauliv Pen naplnit (obr. 6b). Pokud nastavite voli¢
davky prili§ daleko, pokracujte k obr. 7.
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Uchopte pero Kauliv Pen tak, aby injekéni jehla sméfovala vzhtru. Stisknéte a pridrzte uvolilovaci tlacitko
smérem k injekéni jehle, dokud Sipka na voli¢i ddvky nebude mifit na 0. Pokracujte v otaceni k P a uvoliujte,
dokud se na Spicce injek¢ni jehly neobjevi kapka teriparatidu (obr. 7). Pero Kauliv Pen je nyni pfipraveno k
pouziti. (Pokud se Sipka po stisknuti uvolnovaciho tlacitka nevrati na 0, prectéte si vyse uvedené doporuceni
pro naplnéni pera.)

INJEKCNi PODANI DAVKY

Technikou, kterou vam doporucil zdravotnicky pracovnik, jemné zaved’te injekeni jehlu pera Kauliv Pen do
mista podani injekce. Stisknéte uvoliovaci tla¢itko smérem k injek¢ni jehle a drzte jej na misté, dokud Sipka
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na voli¢i davky nebude mifit na 0. Drzte uvoliovaci tlacitko dale stlaéené po dobu 10 sekund, poté injekéni
jehlu vytahnéte z klize (obr. 9).

VYTAZENI INJEKCNI JEHLY

Znovu na injek¢ni jehlu nasad’te zevni uzavér a odsroubujte ji z pera (obr. 10). Vzdy zkontrolujte, zda byla
injek¢ni jehla pro pero odstranéna. Opatrné vlozte pouzité injekéni jehly do schvalené nadoby na ostry odpad
podle pokynti poskytnutych zdravotnickym pracovnikem nebo mistnimi piedpisy. Nasad’te na pero Kauliv
Pen uzavér a ulozte jej zpét do chladnicky.

VYMENA ZASOBNIi VLOZKY (JEDNOU ZA 28 DNU)

Jedna zasobni vlozka obsahuje teriparatid postacujici na 28 davek. Po 28 dnech pouzitou zasobni vloZzku
zlikvidujte a vlozte novou zasobni vlozku (obr. 1 az obr. 4.). Zasobni vlozku zlikvidujte podle pokynt
poskytnutych zdravotnickym pracovnikem/mistnimi piedpisy.

3

Pokud chcete zasobni vlozku vyménit, ujistéte se, Ze je z pera odstranéna injek¢ni jehla. Odsroubujte drzak
zasobni vlozky z téla pera a zasobni vlozku vyjméte (obr. 11).

—

T

—_—

Znovu zatahnéte vnitini pist. Drzte pii tom Sedy krouzek pro zataZeni pistu na t€le pera mezi palcem a dal$im
prstem (obr. 12). Otacejte télem pera, dokud nebude vnitini pist plné zatazen (obr. 2). Poté se vrat'te ke kroku
3 a vlozte do pera dalsi zasobni vlozku.

POKYNY PRO NAPLNENI
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Pokud béhem postupu podle obr. 7 nebude Sipka mifit na 0 (po stisknuti uvoliiovaciho tla¢itka) a neobjevi se
zadny teriparatid, mize se jednat o jednu ze dvou nize uvedenych moznosti:

A.

Injekeni jehla pro pero, kterou pouzivate, by mohla byt zablokovana. Pokud tomu tak je, odstraiite injek¢ni

jehlu pro pero z pera a nahrad’te ji novou. Poté se vrat'te na obr. 5, obr. 6 a obr. 7.

B.

Muize byt nutné uvolnit zatku zasobni kazety. Pokud je tomu tak, postupujte takto:
a. nasad’te vnéjsi uzavér injekéni jehly pro pero na injekéni jehlu.
b. odSroubujte drzak zasobni vlozky.
c. stisknéte a ptidrzte uvoliiovaci tlacitko smérem k vnitinimu pistu, dokud Sipka na volic¢i davky
nebude smétovat k 0.
d. nastavte voli¢ davky do polohy D, aniz byste pero seSroubovali znovu k sob¢. Stisknéte a pridrzte
uvolnovaci tlacitko smérem k vnitfnimu pistu, dokud Sipka nebude sméfovat k 0.
e. seSroubujte drzak zasobni kazety a télo pero pevné k sobé€, aniz byste zasunuli vnitini pist. Tim
bude uvolnéna zatka zasobni kazety a vytlateno trochu teriparatidu, ale pero nebude naplnéno.
f. zopakujte postup uvedeny na obr. 6 a obr. 7 a uplné€ pero napliite.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pred pouzitim si dikladné umyjte ruce.

Kdyz je zasobni vlozka Kauliv vloZena do pera Kauliv Pen, musi byt pero mezi podanim jednotlivych
injekci uchovavano v chladnic¢ce (2 °C az 8 °C), a to po dobu 28 dnli pouzivani od data podani prvni
injekce. Zasobni vlozka/pero mohou byt dale vlozeny do sacku dodaného s perem, aby byly chranény
pred svétlem.

Pero Kauliv Pen je nutné uchovavat tak, aby Sipka na téle pera smétovala k 0, aby nedoslo k poskozeni
pera.

Zkontrolujte zasobni vlozku Kauliv. Pokud roztok vypadé zakalené, pouZzijte novou zasobni vlozku.
Pred kazdym pouzitim se ujistéte, Ze bylo pero Kauliv Pen naplnéno podle pokynti podrobné uvedenych
v krocich 6 a 7. Pokud nedodrzite pesny postup pro naplnéni pera, mohlo by dojit k podani nepiesné
davky.

Nikdy se nepokousejte otacet voli¢em davky smérem zpét, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni pera
Kauliv Pen. Vytlacte nespravnou davku do vzduchu.

Nikdy nepodavejte vice nez jednu davku (D) denng.

Pokud pii odstranovani injekéni jehly zjistite, ze doslo k Uniku teriparatidu, je mozné, Ze nebyla podana
cela davka teriparatidu. Nepokousejte se dorovnat rozdil v davce teriparatidu tim, Ze byste si aplikovali
druhou injekeci.

Injekeéni jehlu je nutné odstranit a bezpecné zlikvidovat okamzité po kazdé injekci. Pokud je injekéni
jehla ponechdna na peru, mize se zablokovat a ovlivnit dal$i davku.

Nebezpeci uduseni - malé ¢asti. Uchovavejte mimo dosah déti ve veéku do 3 let.

STENI A SKLADOVANI

CI

Pfi cCisténi otfete pero Kauliv Pen navlhc¢enou utérkou. Neponoiujte jej do vody. K cisténi pera
nepouzivejte zadna jina feSeni, napi. chemické prostiedky, alkoholové ubrousky.

Pero Kauliv je nutné vzdy uchovavat a pfenaset jej s odstranénou injekéni jehlou pro pero a nasazenym
uzavérem pera.

Zlikvidujte zasobni vlozku za 28 dnd po datu prvniho pouziti.

Pred likvidaci injekéniho pera se ujistéte, ze z néj byla odstranéna injekéni jehla pro pero.
Opatrné vlozte pouzité injekéni jehly pro pero do schvalené nadoby na ostry odpad podle pokynt
poskytnutych zdravotnickym pracovnikem/mistnimi piedpisy.

Neodhazujte injekéni jehly pfimo do domovniho odpadu.

Naplnénou nadobu na ostry odpad znovu nepouZivejte.
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