PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezieni na nezddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich G€inkl viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zandoriah 20 mikrogramt/80 mikrolitrti injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka 80 mikrolitri obsahuje 20 mikrogramu teriparatidu®.

Jedno piedplnéné pero o objemu 2,4 ml obsahuje 600 mikrogramu teriparatidu (coZ odpovida 250
mikrogramtm/ml).

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

parathormonu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.
Bezbarvy, Ciry roztok.

Ptipustné rozmezi pH je 3,8—4,5 a rozsah osmolality ptipravku je 262—-368 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Teriparatid je indikovan pro dospélé.

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

nonvertebralnich zlomenin, ne vSak zlomenin proximalniho femuru.

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

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Doporucena davka teriparatidu je 20 mikrogramti podavanych jednou denné.

Maximalni celkova délka 1é¢by teriparatidem ma byt 24 mésica (viz bod 4.4). Tato
24mesicni lécba nema byt v prubeéhu pacientova Zivota opakovana.

Suplementaci vapnikem a vitaminem D maji dostavat pacienti s nedostate¢nym piijmem téchto
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latek potravou.

Po vysazeni teriparatidu Ize pacientim podavat jinou [écbu osteoporozy.

Zvlastni skupiny pacientu

Porucha funkce ledvin

Teriparatid se nesmi podavat pacientiim s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3.).

U pacientt se stiedné tézkou poruchou funkce ledvin ma byt teriparatid podavan se zvySenou
opatrnosti. U pacientd s lehkou poruchou funkce ledvin neni zvlastni opatrnost vyzadovana.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater nejsou k dispozici zddné tdaje (viz bod 5.3). Z tohoto diivodu
ma byt teriparatid podavan s opatrnosti.

Pediatricka populace a mladi dospéli s otevienymi epifyzarnimi Stérbinami:

Bezpecnost a ucinnost 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.

Starsi pacienti
Prizpisobeni davky véku neni vyzadovano (viz bod 5.2).

Zpisob podani

Teriparatid ma byt podavan jednou denn¢ subkutanni injekci do stehna nebo do bficha.

Pacienti musi byt pouceni o spravné injek¢ni technice (viz bod 6.6). Instrukce ke spravnému
pouzivani pera lze rovnéz nalézt v navodu k pouziti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Tehotenstvi a kojeni (viz body 4.4 a 4.6)

Preexistujici hyperkalcemie

T&zka porucha funkce ledvin

Metabolickd onemocnéni skeletu (véetné hyperparathyredzy a Pagetovy choroby) jina

neZ primarni osteopordza nebo glukokortikoidy indukovana osteopordza

Nejasné zvyseni alkalické fosfatazy

Predchozi zevni radioterapie skeletu nebo radioterapie implantovanym zdrojem zareni

° Pacienti s malignitami skeletu nebo kostnimi metastazami musi byt z 16¢by

teriparatidem vylouceni

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat
nazev podané¢ho piipravku a ¢islo Sarze.

Hladiny vdpniku v séru a v modi

U pacientl s normalni hladinou vapniku v krvi bylo po podani injekce teriparatidu pozorovano mirné
a prechodné zvySeni sérové koncentrace vapniku. Koncentrace vapniku v séru dosahuji maximalnich
hodnot za 4 az 6 hodin po podani teriparatidu, k vychozim hodnotam se vraceji za 16 az 24 hodin.
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Pokud se provadi odbér krve ke stanoveni hladiny vapniku v séru, nema byt proveden dfive nez za 16
hodin po posledni aplikaci teriparatidu. Rutinni sledovani kalcemie béhem 1éby neni vyzadovano.

Teriparatid mize vést k mirmému zvyseni vylu€ovani vapniku moci, ale v klinickych studiich
se vyskyt hyperkalciurie nelisil od pacientli na placebu.

Urolitiaza
Teriparatid nebyl hodnocen u pacientl s aktivni urolitiazou. U pacientl s aktivni nebo nedavno
manifestovanou urolitidzou muze teriparatid vést ke zhorSeni stavu, a ma tedy byt podavan s

opatrnosti.

Ortostaticka hypotenze

V kratkodobych studiich s teriparatidem byly pozorovany izolované epizody pfechodné
ortostatické hypotenze. K této prihodé typicky doslo béhem 4 hodin po podani a piiznaky
spontanné odeznély béhem nékolika minut az nékolika hodin. Pokud se tato ptechodna
ortostatickd hypotenze objevila, vyskytla se béhem prvnich nékolika davek. Obtize ustoupily po
ulozeni pacienta do vodorovné polohy, a nevedly k preruseni 1écby.

Porucha funkce ledvin

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

DospélimladSihovéku

ZkuSenosti s podavanim u populace dospélych mladsiho veku, vEetné pre-menopauzalnich zen,
jsou omezené (viz bod 5.1). Lécba ma byt u této casti populace zahdjena pouze tehdy, kdy jeji
prinos jasné pievazi mozna rizika.

Zeny ve fertilnim véku musi pouZivat b&hem 1é¢by teriparatidem Gé¢innou antikoncepci.
V ptipadé€ t€¢hotenstvi musi byt 1é¢ba pripravkem teriparatide ukoncena (viz body 4.3 a 4.6).

Délka 1écby

Studie na potkanech poukazaly na zvyseny vyskyt osteosarkomu pii dlouhodobém podavani
teriparatidu (viz bod 5.3). Nez budou dostupna dalsi klinické data, nema byt prekrocena
doporucena délka podavani teriparatidu 24 mésicu.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy ptipravek 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 pripravky a jiné formy interakce

Ve studii s 15 zdravymi dobrovolniky, ktefi denné uzivali digoxin az do dosazeni rovnovazného
stavu, neovlivnilo podani jednorazové davky teriparatidu uc¢inek digoxinu na srdce. Ze sporadickych
ptipadt vSak vyplyva, Ze pacienti s hyperkalcemii mohou byt ohrozeni digitalisovou toxicitou.
Protoze teriparatid pfechodné zvySuje koncentraci vapniku v séru, ma byt u pacientti uzivajicich
digoxin podavan se zvySenou opatrnosti.

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

Soucasné podavani raloxifenu nebo hormonalni substitucni 1écby s teriparatidem nemélo vliv na
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hladinu vapniku v séru a v mo¢i nebo na vyskyt klinickych nezadoucich piihod.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v€ku / antikoncepce u zen

Zeny ve fertilnim véku musi pouZivat bdhem 1é¢by teriparatidem téinnou antikoncepci.
V piipadé t¢hotenstvi musi byt 1écba teriparatidem ukoncena.

Téhotenstvi
Pouziti teriparatidu je v t€hotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3).
Kojeni

Pouziti teriparatidu v obdobi kojeni je kontraindikovano. Neni znamo, zda je teriparatid
vylucovan do mateiského mléka.

Fertilita

Ve studiich na krélicich byla prokazana reprodukéni toxicita (viz bod 5.3). Uéinek teriparatidu na
fetalni vyvoj u ¢lovéka nebyl hodnocen. Potencialni riziko u ¢lovéka neni znamo.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Teriparatid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
U nékterych pacientl byla pozorovana ptechodna ortostaticka hypotenze nebo zavraté. Tito
pacienti se do ustupu piiznakii maji zdrzet fizeni nebo obsluhy stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Mezi nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky u pacientl 1é¢enych teriparatidem pattily nauzea, bolest
koncetin, bolest hlavy a zavraté.

Tabulkovy seznam nezddoucich uéinka

Alespon jeden nezadouci t€¢inek byl hlasena ve studiich s teriparatidem u 82,8 % pacientt
pouzivajicich teriparatid a u 84,5 % pacientll pouzivajicich placebo.

Nezadouci u€inky spojené s pouzivanim teriparatidu v klinickych studiich a po uvedeni na trh jsou
shrnuty v nize uvedené tabulce. Pro klasifikaci nezadoucich u¢inki byla pouZzita nasledujici
konvence: velmi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(= 1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000).

Poruchy krve a lymfatického systému
Casté: anemie

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: anafylaxe

Poruchy metabolismu a vyZivy

Casté: hypercholesterolemie

Meéné casté: hyperkalcemie vétsi nez 2,76 mmol/l, hyperurikemie
Vzdcné: hyperkalcemie vétsi nez 3,25 mmol/l




Psychiatrické poruchy
Casté: deprese

Poruchy nervového systému
Casté: zavraté, bolest hlavy, ischias, synkopa

Poruchy ucha a labyrintu
Caste: vertigo

Srdecni poruchy
Caste: palpitace
Méné casté: tachykardie

Cévni poruchy
Casté: hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Caste: dyspnoe
Méné casté: emfyzém

Gastrointestinalni poruchy
Caste: nauzea, zvraceni, hiatova hernie, gastroezofagealni reflux
Méné casté: hemoroidy

Poruchy kiiZze a podkoZni tkané
Casteé: zvySené poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi caste: bolest koncetin

Casté: svalové kiede

Meéné caste: myalgie, artralgie kiee/bolest* v zadech

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méné casté: moCova inkontinence, polyurie, nuceni na moceni, nefrolitiaza
Vzdcné: renalni selhani/porucha funkce ledvin

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: inava, bolest na hrudi, astenie, mirné a pfechodné reakce v mist& aplikace zahrnujici
bolest, otok, erytém, ohrani¢enou modfinu, svédéni a slabé krvaceni v misté vpichu.

Meéné casté: erytém v misté injekce, reakce v misté injekce

Vzacne: mozné alergické reakce brzy po aplikaci injekce: akutni dyspnoe, orofacialni edém,
generalizovana kopfivka, bolest na hrudi, edém (zejména periferni)

Vyseti‘eni
Méné caste: zvyseni télesné hmotnosti, srdecni Selest, zvySeni alkalické fosfatazy

* Vazné pripady kieci v zadech nebo bolesti byly hlaseny v prabéhu minut po podani injekce.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

V klinickych studiich byly hlaSeny nésledujici nezadouci u€inky s rozdilem > 1 % ve
frekvenci vyskytu oproti placebu: vertigo, nauzea, bolest koncetin, zavrate, deprese, dyspnoe.

Teriparatid zvySuje koncentraci kyseliny mocové v séru. Zvyseni koncentrace kyseliny mocoveé v
séru nad horni hranici normy se v rameci klinickych studii vyskytlo u 2,8 % pacientt pouzivajicich
teriparatid oproti 0,7 % pacientti pouzivajicich placebo. Hyperurikemie vSak neméla za nasledek
zvySeny vyskyt dny, bolesti kloubti nebo urolitiazy.

Protilatky vykazujici zkiizenou reaktivitu s teriparatidem byly ve velké klinické studii prokazany u
2,8 % zen pouzivajicich teriparatid. VSeobecné byly protilatky poprvé prokazovany po 12 mésicich
1écby a po vysazeni 1écby dochazelo k jejich poklesu. V této souvislosti nebyly prokazany zadné
hypersenzitivni reakce, alergické reakce, zmény koncentrace vapniku v séru nebo vliv na vyvoj
kostni denzity (BMD).

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
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pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodnihosystémuhlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Teriparatid byl podan jednorazové az do davky 100 mikrogrami a pfi opakovaném
podavani az do davky 60 mikrogramui/den po dobu 6 tydni.

Ptiznaky, které 1ze ocekavat pii predavkovani, zahrnuji opozdénou hyperkalcemii a riziko
ortostatické hypotenze. Dale se mohou vyskytnout nauzea, zvraceni, zavraté a bolest hlavy.

ZkuSenosti s pieddvkovanim vychazejici z postmarketingovych spontannich hlaSeni

V postmarketingovych hlasenich se vyskytly ptipady chyb v medikaci, kdy doslo k podani
celého mnozstvi teriparatidu obsazeném v peru (az 800 mikrogramtl) v jediné davce. Hlasené
prechodné ptihody zahrnovaly nauzeu, slabost/letargii a hypotenzi. V nékterych piipadech
nebyly pfi predavkovani hlaseny zadné nezadouci G¢inky. Ve spojitosti s predavkovanim nebylo
hlaseno Gmrti.

Lécba predavkovani

Zadné specifické antidotum pro teriparatid neexistuje. Pii podezfeni na predavkovani ma byt
teriparatid doCasn¢ vysazen, ma byt sledovana koncentrace vapniku v séru a ma byt zahajena
pfislusna podpiirna 1écba, napt. hydratace.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva ovliviiujici homeostazu vapniku hormony piistitnych télisek
a analoga, ATC kod: HOSAAO02

Zandoriah je tzv. podobnym biologickym 1é¢ivym piipravkem. Podrobné informace jsou k
dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1écCivé pripravky
https://www.ema.europa.cu.

Mechanismus u¢inku

Endogenni parathormon (PTH) obsahujici 84 aminokyselin je hlavnim regulatorem metabolismu
vapniku a fosforu v kostech a v ledvinach. Teriparatid (thPTH[1-34]) je aktivni fragment (1-34)
endogenniho lidského parathormonu. Fyziologické ti€¢inky PTH zahrnuji stimulaci kostni
novotvorby pfimym ptisobenim na bunky tvofici kostni hmotu (osteoblasty), a tim nepfimé zvyseni
sttevni absorpce vapniku, zvySeni tubularni reabsorpce vapniku vylucovani fosfatt ledvinami.

Farmakodynamické ucinky

Teriparatid je latka stimulujici kostni novotvorbu uréena k 16¢bé osteoporézy. Uéinky teriparatidu na
skelet zavisi na charakteru systémové expozice. Podavani teriparatidu jednou denné zvysuje apozici
nové kosti na povrchu tramcité i kortikalni kosti preferencni stimulaci aktivity osteoblastt, ktera
prevlada nad aktivitou osteoklastu.

Klinické u¢innost a bezpecnost



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.ema.europa.eu/

Rizikové faktory

Pro identifikaci Zen a muzid se zvySenym rizikem osteoporotickych fraktur, u kterych je
prepokladéan piinos 1écby, maji byt zvazeny nezavislé rizikové faktory, napt. nizka BMD, vék,
predchozi fraktura, rodinnd anamnéza zlomeniny celkového proximdalniho femuru, vysoky kostni
obrat a nizky body mass index.

Vysokeé riziko osteoporozy indukované glukokortikoidy ma byt u premenopauzalnich zen
zvazeno, pokud u nich jiz dfive doslo k fraktufe, nebo pokud u nich existuje kombinace
rizikovych faktorti zvySujicich riziko fraktury (napf. nizka kostni denzita [napt. T skore <—2],
trvala terapie vysokymi davkami glukokortikoidd napt. > 7,5 mg/den po dobu nejméné 6
mésict], vysoka aktivita zdkladniho onemocnéni, nizka hladina pohlavnich hormonil).

Postmenopauzalni osteoporoza

Do pivotni klinické studie bylo zafazeno 1 637 postmenopauzalnich zen (pramérny vék 69,5 let).
Pti vstupu do studie mélo devadesat procent pacientek jednu nebo vice zlomenin obratll a
vertebralni BMD c¢inila pramémé 0,82 g/cm?2 (ekvivalentni k T skore = - 2.6 SD). VSechny
pacientky denné¢ dostavaly 1 000 mg vapniku a alespoii 400 IU vitaminu D. Vysledky ze
sledovani trvajiciho az 24 mésict (stfedni doba: 19 mésicli) prokazaly statisticky vyznamné
snizeni zlomenin (tabulka 1). K zabranéni jedné nebo vice novych zlomenin obratli je tfeba 1écit
11 Zen po dobu primérné 19 mésict.

Tabulka 1
Vyskyt zlomenin u postmenopauzalnich zen
Placebo Teriparatid Rel(ag‘u;;n élglko
= 0 = [ o
(n=544) (%) (n=541) (%) vs. placebo
Nova zlomenina obratle 0.35
14,3 50b ’

=h? ’ (0,22, 0,55)
Mnohocetné 49 L 1b 0,23
zlomeniny obratli (>2)2 ’ (0,09, 0,60)
Nonvertebralni zlomeniny 55 5 6d 0,47
Y ’ > (0,25, 0,87)
Zavazné nonvertebralni
zlomeniny® (kycel, 39 Lsd 0,38
piedlokti, paze, zebra a ’ ’ (0,17, 0,86)
panev)

Zkratky: n=pocet pacientek nahodné rozdélenych do jednotlivych lé¢ebnych skupin, Cl=interval
spolehlivosti

4 Vyskyt zlomenin obratle byl hodnocen u 448 pacientek s placebem a 444 pacientek pouZivajicich
teriparatid, u kterych byla provedeno poc¢atecni a nasledné rtg vySetieni patefe.

b p <0,001 ve srovnani s placebem

© Signifikantni snizeni vyskytu zlomeniny ky¢le nebylo prokazano

d p <0,025 ve srovnani s placebem

Za 19 mésicu 1é¢by (stfedni doba) se ve srovnani s placebem zvysila kostni denzita (BMD) v bederni
pateti 0 9 % a v oblasti celkového proximalniho femuru (total hip) o 4 % (p <0,001).

Sledovani po ukonéeni 1é¢by: Po ukonéeni 1é¢by teriparatidem bylo
1 262 postmenopauzalnich zen z pivotni klinické studie zatazeno do studie nasledného sledovani.
Primarnim cilem této faze studie bylo shromazdit vice informaci o bezpecnosti teriparatidu. Béhem
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této observacni faze byla povolena jina 1é¢ba osteoporozy a bylo provedeno dalsi zhodnoceni
vyskytu zlomenin obratli.

Béhem stfedni doby 18 mésicti po vysazeni teriparatidu byl pocet pacientek s alespoii 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
osteoporozou a zlomeninou v pfedchozich 3 letech (83 % podstoupilo piedchozi 1é¢bu
osteopor6zy) po dobu az 24 mésicti. Po 24 mésicich bylo od zahéjeni do ukonceni 1écby zvyseni
kostni denzity bederni patete, celkového proximalniho femuru (total hip) a krcku stehenni kosti
10,5 %, 2,6 % a 3.9 % oproti pocatecnim hodnotdm. Primérné zvySeni BMD od 18 do 24 mésice
v bederni patefi, celkovém proximalnim femuru (total hip) a kréku stehenni kosti bylo 1,4 %, 1,2
% a 1,6 %.

V 24mésicni randomizované dvojité zaslepené studii faze 4 kontrolované komparatorem bylo
zafazeno 1 360 postmenopauzalnich Zen s prokézanou osteopor6zou. 680 subjektd bylo
randomizovano na teriparatid a 680 subjektii na peroralni risedronat v davce 35 mg tydné. Na
pocatku studie byl primérny vek Zen 72,1 roku s medianem 2 vyskytt vertebralnich fraktur; 57,9
% pacientek dostavalo piredchozi 1é¢bu bisfosfonaty a 18,8 % dostavalo béhem studie
konkomitantni glukokortikoidovou 1écbu. 1013 (74,5 %) pacientek dokoncilo 24mésicni studii
nasledného sledovani. Primérna kumulativni davka (median) glukokortikoidii byla 474,3 (66,2) mg
v rameni s teriparatidem a 898,0 (100,0) mg v rameni s risedronatem. Primérny piijem (median)
vitaminu D v rameni s teriparatidem byl 1 433 IU/den (1400 [U/den) a v rameni s risedronatem byl
1 191 IU/den (900 IU/den). U subjektil, které mély rentgenové snimky z pocatecni studie a studie
nasledného sledovani, byl vyskyt novych vertebralnich fraktur 28/516 (5,4 %) u pacientek 1écenych
teriparatidem a 64/533 (12,0 %) u pacientek 1é¢enych 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 1é¢enych teriparatidem a 9,8 % u pacientek 1écenych
risedronatem, pomér rizik (95 % CI) = 0,8 (0,32-0,74), p=0,0009.

Osteoporoza u muzi

Do klinické studie u muzi s idiopatickou osteoporézou nebo hypogonadalni (definovanou jako
nizka ranni hladina volného testosteronu nebo zvySené hladiny FSH nebo LH) osteopor6zou bylo
zafazeno 437 pacientl (pramerny vek 58,7 let). Pi vstupu do studie Cinila kostni denzita patete a
kréku stehenni kosti ve vyjadieni T-skore 2,2 resp 2,1. Pii vstupu do studie mélo 35 % pacientt
zlomeninu obratle a 59 % nonvertebralni zlomeninu.

VSichni pacienti denné dostavali 1 000 mg vapniku a alespont 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 prokazan vyznamny
ucinek na vyskyt zlomenin.

Osteoporoza indukovana glukokortikoidy

Uginnost teriparatidu u muzi a Zen (n=428), kteii byli trvale 1é¢eni systémovymi glukokortikoidy
(odpovidajici davee 5 mg a vice prednisonu po dobu nejméné 3 mésicl) byl prokazan v 18mési¢ni
primarni fazi randomizované, dvojité zaslepené 36meésicni studie kontrolované komparatorem
(alendronat 10 mg/den). Pfi zahajeni 1écby mélo 28 % pacientii radiograficky potvrzenu jednu nebo
vice zlomenin obratli. VSem pacientiim bylo denné podavano 1 000 mg vapniku a 800 IU vitaminu
D.

Tato studie zahrnovala postmenopauzalni Zeny (n=277), premenopauzalni zeny (n=67) a muze
(n=83). Skupina postmenopauzalnich zen méla pti zahajeni 1é¢by pramérny vék 61 let, sttedni BMD
bederni patete T skore —2,7, median davky glukokortikoidu odpovidajici 7,5 mg/den prednisonu a 34
% pacientek mélo jednu nebo vice radiograficky potvrzenych zlomenin obratle; primérny veék
premenopauzalnich zen byl 37 let, sttedni BMD bederni patefe T skore —2 5, median davky
glukokortikoidu odpovidajici 10 mg/den prednisonu a 9 % m¢élo jednu nebo vice radiograficky
potvrzenych zlomenin obratle; a primémy vek u muzi byl 57 let, sttedni BMD bederni patete T
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skore —2,2, median davky glukokortikoidu odpovidajici 10 mg/den prednisonu, a 24 % mélo jednu
nebo vice radiograficky potvrzenych zlomenin obratle.

18m¢esicni primarni fazi studie dokoncilo 69 % pacientd. Pfi dosazeni cilového parametru v 18.
mésici teriparatid vyznamné zvySil BMD bederni Casti patete (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), stejn¢ tak krcku stehenni kosti (3,7 %) ve srovnani s alendronatem
(2,1 %) (p <0,05). Mezi 18 a 24 mésicem doslo u pacientti 1éCenych teriparatidem k dalSimu zvySeni
BMD bederni patete, celkového proximalniho femuru (total hip) a kr¢ku stehenni kosti o 1,7 %, 0,9
% a 0,4 %.

Ve 36 mésici analyza rentgenovych snimki 169 pacient 1écenych alendronatem a 173 pacienti
pouzivajicich teriparatid ukazala, Ze u 13 pacientd ve skuping lécené alendronatem (7,7 %) doslo ke
vzniku nové vertebralni zlomeniny ve srovnani se 3 pacienty (1,7 %) (p=0,01) ve skupiné¢ 1écenymi
teriparatidem. Mimo to ve skupiné lé¢ené alendronatem doslo u 15 pacienti z 214 (7,0 %) k
nonvertebralni zlomenin€, ve srovnani s 16 pacienty z 214 (7,5 %) (p=0,84) dostavajicimi
teriparatid.

U premenopauzalnich Zen bylo zvyseni BMD od zahajeni do ukoncéeni 1é¢by v 18. mésici vyznamné
vyssi ve skuping dostavajici teriparatid ve srovnani se skupinou dostavajici alendronat u bederni
patete (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.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Distribu¢ni objem je ptiblizné 1,7 I/kg. Po subkutannim podani je poloc¢as teriparatidu ptiblizné 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 probiha pfevazné v jatrech a ledvinach.

Eliminace

Na vylucovani teriparatidu se podili hepatalni i extra-hepatalni clearance (ptiblizn¢ 62 l/hod u Zen a
94 1/hod u muza).

Starsi pacienti

Ve farmakokinetice teriparatidu nebyly zaznamenany zadné rozdily s ohledem na v€k (rozpéti od 31
do 85 let). Prizpiisobeni davky veku neni vyzadovano.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Teriparatid nebyl genotoxicky v Zadném ze standardné provadénych test. Pii podavani potkantim,
mysim a kraliklim nebyly prokazany zadné teratogenni ucinky. Pii podavani teriparatidu biezim
potkantim a my$im v dennich davkach od 30 do 1 000 pg/kg nebyly pozorovany zadné zavazné
ucinky. U biezich kralikt doslo pii podavani teriparatidu ke zmenseni pocetnosti vrhu a resorpci
plodu pfi dennich davkach od 3 do 100 pug/kg. Embryotoxicita pozorovana u kralikti mtize byt
zpusobena vys§i senzitivitou k u¢inku PTH na ionizovany vapnik v krvi oproti hlodavctim.

U potkant, 1é¢enych téméf celozivotné denni injekci teriparatidu, bylo prokazano davkove zavislé
zvyseni kostni novotvorby a zvyseny vyskyt osteosarkomu, velmi pravdépodobné epigenetickym
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mechanismem. Podavani teriparatidu potkantim nezvysilo incidenci zadného jiného typu
nadorového onemocnéni. Klinicky vyznam téchto nalezl je diky odlisné fyziologii kosti u potkanti
a u lidi pravdépodobné zanedbatelny. Zadné kostni tumory nebyly zaznamenany u
ovarektomovanych opic 1é¢enych po dobu 18 mésicti ani v pribéhu dalsich 3 let po ukonceni
1é¢by. Navic v klinickych studiich nebo pokracovacich studiich po ukonceni 1é¢by nebyl zadny
osteosarkom prokazan.

Studie na zvitatech prokazaly, ze vyznamné snizeny prutok krve jatry snizuje expozici PTH
hlavnimu §t€pnému systému (Kupfferovy buiiky) a nasledné clearance PTH (1-84).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Ledova kyselina octova
Natrium-acetat

Mannitol

Metakresol

Kyselina chlorovodikova (k uprave
pH) Hydroxid sodny (k tpravé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1écivy piipravek misen s
jinymi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Chemicka, fyzikalni a mikrobiologicka stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana po dobu 28
dni pfi teploté 2 °C — 8 °C. Po otevieni Ize pfipravek uchovavat maximalné 28 dni pfi teploté 2 °C — 8
°C. Za nedodrZeni doporucenych podminek a doby uchovavani je zodpovédny uzivatel.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte po celou dobu v chladnicee (2 °C — 8 °C). Pero vratte do chladni¢ky okamzité po
pouziti. Chrafite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Predplnéné pero neuchovavejte s nasazenou jehlou.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

2,4 ml roztoku v zasobni vloZce (silikonové sklo tfidy I) s pistem (halobutylova pryz), diskovitou
zatkou

(polyisopren/brombutylova laminatova pryz) a hlinikovym uzévérem v predplnéném peru.

Zandoriah se dodava v baleni obsahujicim 1 pfedplnéné pero. Jedno predplnéné pero obsahuje 28
davek po 20 mikrogramech (v 80 mikrolitrech).

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
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Pripravek Zandoriah je dodavan v piedplnéném peru. Pero ma byt pouZivano pouze jednim
pacientem. Pro kazdou aplikaci je nutno pouzit novou, sterilni jehlu. Kazdé baleni pfipravku
Zandoriah obsahuje navod k pouziti s podrobnym popisem pouzivani pera. Baleni neobsahuje jehly.
Predplnéné pero ma byt pouzito s jehlami na inzulinova pera z nerezové oceli o velikosti 30-32 G s
délkou mezi 5-8 mm. Jehly na pera s ozna¢enim CE se doporucuji pro pouziti s timto perem.

Po kazdé aplikaci musi byt pero Zandoriah vraceno do chladnicky.

Pripravek Zandoriah se nema pouzivat, pokud je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje Castice.
Pro seznameni se s pouzivanim pera si prectéte také navod k pouziti.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78 - 3. patro. 9000-059 Funchal, Madeira,
Portugalsko.

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

EU/1/26/2031/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese: https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRiPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Vyzkumna a vyrobni spolecnost CinnaGen (CinnaGen Co.), 3. Sq., prumyslova oblast Simin Dasht,
Karaj, Alborz, Iranska islamska republika.

Nazev a adresa vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

UAB Profarma, V.A. Graiciuno 6, LT02241 Vilnius, Litva

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 bezpecnosti (PSUR]

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1€c¢ivé
pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI SOHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované 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 tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky,

. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznacného
milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

16



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zandoriah 20 mikrogrami/80 mikrolitrl injek¢ni roztok v predplnéném peru.
teriparatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden mililitr obsahuje 250 mikrogramt teriparatidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ledova kyselina octova (E 260), natrium-acetat (E 262), mannitol (E 421), metakresol (E 507),
voda pro injekci. Roztok kyseliny chlorovodikové (E 507) a/nebo roztok hydroxidu sodného (E
524).

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.
1 ptedplnéné pero s 2,4 ml roztoku.

Jedno pero obsahuje 28 davek po 20 mikrogramech (v 80 mikrolitrech).

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci a navod k pouziti pera Zandoriah.
Subkutanni podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Injek¢ni jehly nejsou soucasti pera.

8. POUZITELNOST

EXP
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Predplnéné pero znehodnotte po 28 dnech od prvniho
pouziti. Datum prvniho pouziti:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v
chladnicce. Chrarite
pred mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78 - 3. patro. 9000-059 Funchal,
Madeira, Portugalsko.

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/26/2031/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Zandoriah

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Zandoriah 20 mikrogramt/80 mikrolitrti injek¢ni roztok
teriparatid
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

2,4 ml

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro
uZivatele
Zandoriah 20 mikrogramii/80 mikrolitra injek¢ni roztok v piredplnéném peru
teriparatid

Y Tento piipravek podléhé dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

. Mate-li piipadné€ dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

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

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l€kari nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Zandoriah a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Zandoriah pouzivat
Jak se Zandoriah pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zandoriah uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

—
.

Co je Zandoriah a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Zandoriah obsahuje 1é¢ivou latku teriparatid, ktera se pouziva k zesileni kosti a ke snizeni
rizika zlomenin podporou tvorby kosti.

Zandoriah se pouziva k 1écbé osteoporozy u dospélych. Osteoporoza je onemocnéni, kterd zpisobuje
fidnuti a kfehkost kosti. Objevuje se pfedevsim u Zen po menopauze, ale mize k ni dojit také u
muzi. Osteoporoza je také Casta u pacientt, ktefi uzivaji kortikosteroidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zandoriah pouzivat

NepouZivejte pripravek Zandoriah:

° jestlize jste alergicky(a) na teriparatid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku,

uvedenou v bode¢ 6).

jestlize mate vysoké hladiny vapniku (preexistujici hyperkalcemie).

jestliZe trpite vaznym onemocnénim ledvin.

jestliZze u Vas byl diagnostikovan kostni nador nebo jiny nador, ktery se rozsifil do kosti.

jestliZze mate urcita kostni onemocnéni. Pokud trpite onemocnénim kosti, oznamte to svému

1ékafti.

. jestlize mate v krvi nevysvétlitelné vysoké hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza,
coz mize znamenat, Ze trpite tzv. Pagetovou chorobou kosti (onemocnéni s abnormalnimi
kostnimi zménami). Pokud si tim nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare.

. jestlize jste podstoupil(a) 1éCbu ozafovanim, zahrnujici ozafovani kosti.

. jestlize jste t€hotna nebo kojite.
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Upozornéni a opatireni
Ptipravek Zandoriah mize zvysit hladinu vapniku v krvi nebo v moci.

Pted pouzitim piipravku Zandoriah se porad’te se svym lékafem nebo 1ékérnikem:

. pokud se u Vas vyskytne pfetrvavajici pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, vycerpanost nebo
svalova slabost. Mohou to byt ptiznaky pfili§ vysoké hladiny vapniku v krvi.

. pokud trpite nebo jste trpél(a) ledvinovymi kameny.

. pokud trpite onemocnénim ledvin (stfedn€ tézka porucha funkce ledvin).

U nékterych pacientli se po né¢kolika prvnich davkach mohou objevit zavraté nebo zrychleny srde¢ni
rytmus. Pro pfipad zavrati si proto prvni davky pfipravku Zandoriah prosim aplikujte na misté, kde
muzete sedét nebo lezet.

Doporucend doba 1écby 24 mésicti nema byt prekrocena.
Pripravek Zandoriah nema byt pouzivan u rostoucich dospélych.

Déti a dospivajici
Ptipravek Zandoriah nema byt pouzivan u déti a dospivajicich (mladSich 18 let).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zandoriah

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze 1éky se obcas mohou vzajemné ovliviiovat
(napt. digoxin/digitalis, 1€k uzivany k 1écbé srde¢nich onemocnéni).

Téhotenstvi a kojeni

Zandoriah nepouzivejte, pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud jste zena v plodném veku,
musite pouzivat béhem 1écby pripravkem Zandoriah u¢innou antikoncepci. Pokud otéhotnite,
1écba piipravkem Zandoriah musi byt ukoncena. Porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem pied
uzitim jakéhokoliv 1€ku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani ptipravku Zandoriah mohou néektefi pacienti pocitovat zavraté. Nefid'te
a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit 1épe.

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

3. Jak se Zandoriah pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je 20 mikrogramt podanych jednou denné formou injekce pod
kazi (subkutanni injekce) do stehna nebo biicha. Pravidelné pouzivani ptipravku v urcitou
denni dobu Vam pomize na davku nezapomenout.

Zandoriah pouzivejte kazdy den tak dlouho, jak stanovi Vas lékat. Celkova doba 1écby
ptipravkem Zandoriah nema ptfesahnout 24 mésict. Tento 24mésicni 1éCebny cyklus mate v

pribéhu zivota podstoupit pouze jednou.

Zandoriah si muZzete aplikovat nezavisle na jidle, tedy i v dob¢ jidla.
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Prectéte si prilozeny navod k pouziti, abyste védél(a), jak pouzivat pero Zandoriah.

Jehly nejsou soucasti baleni.
Ptedplnéné pero ma byt pouzito s jehlami na inzulinova pera z nerezové oceli o velikosti 30-32 G s
délkou mezi 5-8 mm. Jehly na pera s ozna¢enim CE se doporucuji pro pouziti s timto perem.

Injekcei ptipravku Zandoriah si podejte kratce po vyjmuti pera z chladnicky, jak je uvedeno v
navodu k pouziti. Po pouziti ihned pero Zandoriah vrat'te do chladnicky. Ke kazdé injekci pouzijte
novou jehlu a po pouziti ji zlikvidujte. Pero neuchovavejte s nasazenou jehlou. Pero Zandoriah
nikdy nedédvejte nikomu jinému.

Lékat Vam mutze doporucit pouzivat Zandoriah s vapnikem a vitaminem D. Ur¢i, jaké denni
davky mate uzivat.

Ptipravek Zandoriah mize byt pouzivan nezévisle na jidle.

JestliZe jste pouzil(a) vyssi davku pripravku Zandoriah, nez jste mél(a)
Pokud jste omylem pouzil(a) vice ptipravku Zandoriah, nezZ jste m¢l(a), kontaktujte svého 1ékaie
nebo 1ékarnika.

Znamky preddvkovani, které mohou byt ocekavany, zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, zavraté
a bolest hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Zandoriah nebo jste si ho nemohl(a) podat v obvyklou
dobu, podejte si ho co nejdiive ihned jesté tentyz den. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Nikdy si nepodéavejte vice nez jednu injekci v jednom dnu.
Vynechanou davku nepiidavejte k dalsi pravidelné davce.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Zandoriah
Uvazujete-li o tom, Ze pifestanete piipravek Zandoriah pouZzivat, porad'te se prosim se svym
lékarem. Lékai Vam poradi a rozhodne, jak dlouho budete piipravkem Zandoriah 1é¢en(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsi nezadouci G¢inky jsou bolest koncetin, (vyskyt velmi Casty, muze se vyskytnout u vice
nez

1 pacienta z 10) a pocit na zvraceni, bolest hlavy a zavraté (vyskyt je ¢asty, mize se vyskytnout az u
1 pacienta z 10). Pokud budete mit po podani injekce zavraté (toceni hlavy), sednéte si nebo si
lehnéte, dokud se nebudete citit 1épe. Nebudete-li se citit 1épe, oznamte to 1€kaii pred dalsim
podanim piipravku. V souvislosti s pouzivanim teriparatidu byly hlaSeny ptipady vyskytu mdlob.

Pokud se u Vas projevi potize, jako jsou zarudnuti v misté vpichu, bolest, otok, svédéni, vznik
modfin nebo slabé krvaceni v okoli mista vpichu (vyskyt je ¢asty), mohou tyto odeznit béhem
nékolika dnd nebo tydnd. V opaéném piipade to oznamte svému lékati co nejdiive.

U nékterych pacientli se mohou brzy po aplikaci injekce projevit alergické reakce zahrnujici
dusnost, otok obliceje, vyrazku a bolest na prsou (vyskyt je vzacny, muze se vyskytnout az u 1
pacienta z 1 000). Ve vzacnych pripadech muze dojit k zdvaznym a potencialné zivot
ohrozujicim alergickym reakcim véetné anafylaxe.
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Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté: mohou se projevit az u 1 z 10 pacientt

zvysena hladina cholesterolu v krvi

deprese

bolesti nohou nervového ptivodu (neuralgické bolesti)
pocit na omdleni

nepravidelny srdecni tep

dusnost

zvySené poceni

svalové kiece

ztrata energie

unava

bolest na hrudniku

nizky krevni tlak

paleni zahy (bolest nebo paleni za hrudni kosti)
zvraceni

brani¢ni kyla

nizké hladina hemoglobinu nebo nizky pocet ¢ervenych krvinek (anemie).

Méng casté: mohou se projevit az u 1 ze 100 pacientt
zrychleny srde¢ni tep

abnormalni srde¢ni ozvy

dusnost

hemoroidy

samovolny tnik moci

Castgjsi potieba moceni

zvySeni télesné hmotnosti

ledvinové kameny

svalova bolest a bolest kloubu. U né€kterych pacientu se vyskytly silné ki'eGe nebo bolest
v zadech, které vedly k hospitalizaci.

zvySeni hladin vapniku v krvi

zvyS$eni hladin kyseliny mo¢ové v krvi

. zvySeni hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza.

Vzacné: mohou se projevit az u 1 pacienta z 1 000
. snizeni funkce ledvin, v¢etné selhani ledvin
. otoky, zejména rukou a nohou.

Hlaseni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pifimo prostfednictvim ndrodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inkd uvedeného v DodatkuV. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek zandoriah uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
Zandoriah uchovavejte po celou dobu v chladniéce (2 °C az 8 °C). Zandoriah se mize po prvnim
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podani pouzivat 28 dni, pokud je pero uchovavano v chladnicce (pfi teploté 2 °C az 8 °C).

Chraiite pripravek pfed mrazem. Aby nedoslo ke zmrazeni, neuchovavejte pera ani v blizkosti
mrazici ptfihradky chladnicky. Nepouzivejte ptipravek Zandoriah, pokud je nebo byl zmrazen.

Po 28 dnech pero fadné znehodnot'te i v piipadé, Ze neni zcela prazdné.

Zandoriah obsahuje Ciry bezbarvy roztok. Zandoriah nepouzivejte, je-li roztok zakaleny ¢i zbarveny
nebo pokud jsou v ném pevné Céstice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého l¢karnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zandoriah obsahuje

. Lécivou latkou je teriparatid. Jedna davka 80 mikrolitri obsahuje obsahuje
20 mikrogramd teriparatidu.
Jedno piedplnéné pero o objemu 2,4 ml obsahuje 600 mikrogramt teriparatidu (coz odpovida
250 mikrogramtim/ml).

. Pomocnymi latkami jsou ledova kyselina octova (E 260) , natrium-acetat (E 262), mannitol (E
421), metakresol a voda pro injekci
Kyselina chlorovodikova (E 507) a/nebo roztok hydroxidu sodného (E 524) mohou byt
pridany
k upravé pH.

Jak pripravek Zandoriah vypada a co obsahuje toto baleni

Zandoriah je bezbarvy Ciry roztok. Roztok je v naplni v pfedplnéném peru. Jedno ptedplnéné pero
obsahuje 2,4 ml roztoku postacujici na 28 davek.

Predplnéné pero ma byt pouzito s jehlami na inzulinové pera z nerezové oceli o velikosti 30-32 G s
délkou mezi 5-8 mm.

Jehly nejsou soucésti baleni.

Baleni obsahuje jedno piedplnéné pero.

Drzitel rozhodnuti o registraci

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78 - 3. patro. 9000-059 Funchal, Madeira,

Portugalsko.

Vyrobce
UAB Profarma, V.A. Graiciuno 6, LT02241 Vilnius, Litva
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NAVOD K OBSLUZE PERA
Pro sledovani videa s ndvodem na podani 1éku naskenujte prosim nize uvedeny QR kod nebo
prejdéte na URL adresu: https://products.cinnagen.com/teriparatide

Zandoriah
Zandoriah 20 mikrogrami (png) / 80 mikrolitri injek¢ni roztok v predplnéném
peru

Néavod k pouziti
NeZ zacfnete pouZivat VaSe nové pero, prectéte si prosim pozorné cely navod k pouZiti.
Pii pouZivani pera se peclivé rid’te pokyny.

Piectéte si rovnéZ priloZenou pribalovou informaci.

Nesdilejte s nikym pero ani injekéni jehly, jinak se vystavujete riziku pifenosu infekénich
onemocnéni.

Vase pero obsahuje 1é¢ivy pripravek na 28 dni 1é¢by.

~ Zandoriah pero
~ l
C ) =) f'J Kryt pera Naplh s [é€ivem Cerveny pruh
Velky kryt  Maly kryt  Jehla  Papirova

Cerné injekéni

jehly jehly folie ] tlagitko

Zluty pist

Stitek
*Jehla neni souéasti baleni.

Zafizeni |ze pouZit s jehlami na inzulinové pera z nerezové oceli o délce mezi 5-8 mm a v rozmezi 30-32 G.
Jehly na pera s ozna¢enim CE se doporuéuji pro pouZiti s timto zafizenim.

Pied kaZdou injekci si umyjte ruce. Misto vpichu o¢istéte podle pokynii Vaseho lékaie nebo
lékarnika.

Krok 1: Sejméte kryt pera

Odstraiite papirovou folii.
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Nasroubujte jehlu do dotazeni.

Velky kryt jehly E

Sejméte velky kryt jehly a uschovejte jej.

Krok 3: Nastavte davku

Vytahnéte ¢erné injekcni tlacitko, dokud se nezastavi.
Pokud nemtizete vytdhnout cerné injek¢ni tlacitko, viz feSeni potizi, otazka E.

Sejméte maly kryt jehly arvyhod’te jej.
Poznamka: Po odstranéni malého krytu jehly mizete vidét kapky 1éku vychazejici z jehly. Je to
normalni a neovlivni to Vasi davku.

Krok 4: Aplikujte davku
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Stisknéte jemn¢ koZni fasu na stehné nebo bfise a jehlu vbodnéte rovné pod kuzi.

Stlacte cerné injekeni tlacitko, dokud se nezastavi. Tlacitko drzte pevné stlacené a pocitejte p-o-m-a-
lI-u do 5, abyste se ujistil(a), Ze jste dostal(a) spravnou davku. Potom jehlu vytahnéte z ktize.

DULEZITE

Krok 5: Ovérte si podani davky

Po ukonéeni aplikace davky:
Po vytazeni jehly z kiize si zkontrolujte, ze Cerné injekcni tlacitko je tipln€é zamacknuto. Pokud
neni vidét Zluty pist, aplikovali jste davku spravné.

Nesmi byt viditelna zadna cast Zlutého pistu. Pokud je zluta ¢ast pistu vidét a podali jste si jiz
davku, neaplikujte si dalsi davku stejny den podruhé. Misto toho musite znovu nastavit pero
Zandoriah (feseni potizi, otazka A).

Krok 6: Odstraiite jehlu

Velky kryt jehly M
= o0

Nasad’te na jehlu velky kryt. Nepokousejte se nasadit kryt jehly zpét rukama.

3-5 kompletnimi otackami vnéjsiho krytu odsroubujte jehlu.

Odstrante velky kryt s jehlou a vyhod'te do nadoby odolné proti propichnuti..
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(10 |
S

Nasad’te kryt zpét na pero. Pero Zandoriah vratte ihned po pouziti do lednicky.

| ReSeni potiZi

Otazka Reseni

A. Po stisknuti ¢erného injekéniho Pro opétovné nastaveni pera Zandoriah
tladitka je stale vidét Zluty pist. Jak === proved'te nize uvedené kroky.
mam znovu nastavit pero Zandoriah 1) Doporucena davka je 20 mikrogramt
9

jednou denné. Pokud jste si jiz podal(a)
davku, NEAPLIKUJTE si dalsi davku

KQJ stejny den podruhé.
i\gﬁ 2) Odstratite jehlu.
%ﬁﬁ 3) Ptipojte novou jehlu, sejméte velky

kryt jehly a uschovejte je;j.

4) Vytahnéte Cerné injekeni tlacitko,
dokud se nezastavi. Zkontrolujte, zda je
viditelny Cerveny prouzek (viz krok 3).
5) Sejméte maly kryt jehly a vyhod’te
jej.

6) Nasmeérujte jehlu dolii do prazdné
nadobky. Stlacte ¢erné injekcni
tlacitko, dokud se nezastavi. Tlacitko
drzte pevné stlaené a pocitejte p-o-m-
a-l-u do 5. Muzete vidét vytékat maly
proud nebo kapku tekutiny. Po
provedeni ma byt ¢erné injekéni
tlacitko uplné zamacknuto.

7) Pokud stale vidite zluty pist,
kontaktujte prosim svého 1ékate nebo
lékarnika.

8) Nasad’te velky kryt jehly na jehlu. 3-
5 kompletnimi otackami velkého krytu
odsroubujte jehlu. Odstrante velky kryt
s jehlou a znehodnotte je podle pokyni
1ékate nebo lékarnika. Nasad’te kryt
zpét na pero. Pero Zandoriah vrat'te do
lednicky (viz krok 6).

Tomuto problému miZete predchazet,
pokud budete pro kaZzdou injekci
pouzivat NOVOU jehlu, stisknete
¢erné injekéni tlacitko plné a
pocitate

p-o-m-a-l-u do 5.

B. Jak se mohu ujistit, Ze mé pero —

Zandoriah funguje? Pero Zandoriah je navrzeno pro podani

plné davky pii kazdé aplikaci, pokud je
pouzivano presné podle pokynil v Casti
navod k pouziti. Uplné zamacknuti
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cern¢ho injekeniho tlacitka Vam ukaze,
ze perem Zandoriah byla podana cela
davka.

Nezapomeiite pii kazdé injekci pouzit
novou jehlu, aby ptipravek Zandoriah
spravné fungoval.

C. V peru Zandoriah jsou vidét —)

vzduchové bubliny. Mala vzduchova bublinka neovlivni

davku a neublizi Vam. Muzete si dal
aplikovat davku jako obvykle.

D. Nemohu odsroubovat jehlu. == 1) Nasad’te na jehlu velky kryt (viz krok 6).
2) Pouzijte velky kryt k odSroubovani jehly.
3) 3-5 kompletnimi otackami velkého krytu
odsroubujte jehlu.
4) Pokud stile nemizete jehlu odstranit,
pozadejte nékoho o pomoc.

E. Co mam délat, pokud nemohu ) Vyméiite své pero Zandoriah za nové a
vytahnout ¢erné injekéni tlacditko? aplikujte davku podle pokynii svého
1ékai‘e nebo lékarnika.
Znamena to, Ze jste jiz pouzil(a) vSechen
pripravek, ktery mohl byt pfesné podan,
presto mize byt jesté v naplni trochu
zbyvajiciho ptipravku.

CiSténi a uchovavani

Ci§téni predplnéného pera Zandoriah
Otiete vnéjsi stranu pera Zandoriah vihkym hadfikem.

e Predplnéné pero Zandoriah nevkladejte do vody, nemyjte ho ani necistéte zadnou tekutinou.
Uchovavani piedplnéného pera Zandoriah

e Pero Zandoriah ihned po kazdém pouziti uchovavejte v chladni¢ce. Prectéte si a dodrzujte
pokyny v pribalové informaci, jak pero uchovavat.

e Neuchovavejte pero Zandoriah s nasazenou jehlou, protoZe to miize zpUsobit tvorbu
vzduchovych bublin v néplni a Gnik 1éku, coz mtze vést k nepresnému davkovani.

e Uchovavejte Zandoriah s nasazenym krytem.
Pero Zandoriah nikdy neuchovavejte v mraznicce.

e Pokud byl 1ék zmrazen, pero vyhod’te a pouZijte nové piedplnéné pero Zandoriah.

Likvidace jehel do pera a piredplnéného pera Zandoriah

* Pred likvidaci pfedplnéného pera Zandoriah nezapomeiite vyjmout jehlu z pera.

* Pouzité jehly vlozte do nadoby odolné proti propichnuti nebo do nadoby z tvrdého plastu s
bezpeénym vikem. Jehly nevhazujte pfimo do domovniho odpadu.

* Naplnénou nadobu odolnou proti propichnuti nerecyklujte.

* Zeptejte se sveho zdravotnického pracovnika na moznosti spravné likvidace pera a nadoby odolné
proti propichnuti.

* Pokyny tykajici se manipulace s jehlou nenahrazuji mistni, zdravotnické ani institucionalni
predpisy.

Pero zlikvidujte 28 dni po prvnim pouZiti.

Dalsi dulezité poznamky
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Predplnéné pero Zandoriah obsahuje 1ék na 28 dni.
Neptelévejte 1€k do injekeni stiikacky.
Zapiste si datum prvni injekce do kalendéfe a na obal ptipravku.
Zkontrolujte Stitek pripravku Zandoriah, abyste se ujistili, ze mate spravny 1ék a ze jeho doba
pouzitelnosti neuplynula.
e Pokud si v§imnete kterékoli z nasledujicich situaci, kontaktujte svého Iékate nebo lékarnika:
- Pfedplnéné pero Zandoriah se zda byt poskozené.
- Roztok NENI ¢iry, bezbarvy a bez &astic.
e Pro kazdou injekci pouzijte novou jehlu.
e Zandoriah se nedoporucuje pouZzivat nevidomymi nebo zrakove postizenymi osobami bez
pomoci osoby proSkolené ve spravném pouzivani pfedplnéného pera.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78 - 3. patro. 9000-059 Funchal, Madeira,
Portugalsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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