


vDette legemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Qutavina 20 mikrogram/80 mikroliter injektionsvaeske, oplasning, i fyldt pen.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver dosis pa 80 mikroliter indeholder 20 mikrogram teriparatid*. \
Hver fyldt pen med 2,7 ml indeholder 675 mikrogram teriparatid (svarende til 250 mikrogra\@nl).

*Teriparatid, rhPTH(1-34), der fremstilles i P. fluorescens ved hjelp af rekombinanLD%g{mologi,
er identisk med den 34 N-terminale aminosyresekvens af det endogene humane \

parathyreoideahormon. é

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1. @&'
3. LAGEMIDDELFORM &@
%,

Injektionsveeske, oplasning. q
Farvelgs, klar oplgsning. (&Q

4.  KLINISKE OPLYSNINGER @

4.1 Terapeutiske indikationer 0%

Qutavina er indiceret til voksne. é

Behandling af osteoporose h tmenopausale kvinder og hos mand, der har forhgjet risiko for
frakturer (se pkt. 5.1). enopausale kvinder er der pavist en signifikant reduktion i
forekomsten af vertepr. ikke-vertebrale frakturer, men ikke hoftefrakturer.

Behandling af os se, der ses i forbindelse med langvarig systemisk glukokortikoidbehandling
hos kvinder o med forgget risiko for frakturer (se pkt. 5.1).

42 D g indgivelsesmade

Daseri

Den anbefalede dosis Qutavina er 20 mikrogram administreret en gang dagligt.

Den maksimale totale behandlingsvarighed med Qutavina bar vaere 24 maneder (se pkt. 4.4). Forlgbet
med 24 maneders behandling med Qutavina bar ikke gentages i patientens levetid.

Det anbefales at give tilskud af calcium- og D-vitamin til patienter, som ikke far tilstreekkeligt af disse
i deres Kkost.

Patienterne kan fortsatte med andre osteoporosebehandlinger efter afslutning af Qutavina-
behandlingen.



Serlige populationer

/ldre
Dosisjustering pa baggrund af alder er ikke ngdvendig (se pkt. 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Teriparatid ma ikke bruges til patienter med sveert nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.3).
QutavinaTeriparatid bar anvendes med forsigtighed til patienter med moderat nedsat nyrefunktion. For
patienter med let nedsat nyrefunktion er der ingen szrlige forbehold.

Nedsat leverfunktion
Der forligger ingen data for patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 5.3). Derfor skal
Qutavinateriparatid anvendes med forsigtighed.

Padiatrisk population og unge med abne epifyser K
Teriparatids sikkerhed og virkning hos barn og unge under 18 ar er ikke klarlagt. .
Teriparatid frarades til paediatriske patienter (under 18 ar) bgrn eller unge med abne ’Qk r.

Administration \9
Qutavina skal administreres en gang dagligt ved subkutan injektion i lar e{b domen.

Patienter skal undervises i at bruge korrekte injektionsteknikker (s .J6.6). Der henvises desuden til
instruktionerne i brugervejledningen til pennen.

4.3 Kontraindikationer QQ

o Overfglsomhed over for det aktive stof eller, o@ et eller flere af hjelpestofferne anfart i
pkt 6.1. \

Graviditet og amning (se pkt. 4.4 og 4.6 @

Praeeksisterende hyperkalcaemi

Sveert nedsat nyrefunktion .

Andre metaboliske knoglesygzn (inklusive hyperparatyreoidisme og Pagets

knoglesygdom) end primeer porose eller glukokortikoidinduceret osteoporose.

Uforklarlig, forhgjet alkaliskéif@sfatase
o Tidligere ekstern stra ndling eller brachyterapi af skelettet

o Patienter med ma& idelser i skelettet eller knoglemetastaser frarades behandling med

teriparatid.

4.4  Serlige ad@r og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhedg

For at re sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
ba?&aner tydeligt registreres.

Serum- og urincalcium

Der er iagttaget sma og forbigaende stigninger i serumcalciumkoncentrationerne efter injektion af
teriparatid hos patienter med normalt calciumniveau. De maksimale serumcalciumkoncentrationer
opnas mellem 4 og 6 timer efter hver teriparatiddosis og normaliseres igen efter 16 til 24 timer. Hvis
der skal tages blodpraver for serumcalcium fra en patient, bar dette derfor geres mindst 16 timer efter
den seneste Qutavina-injektion. Rutinemaessig monitorering af calcium er ikke ngdvendigt under
behandlingen.

Teriparatid kan medfere mindre stigninger i udskillelsen af calcium i urinen, men forekomsten af
hypercalcuri viste sig i de kliniske forsgg ikke at adskille sig fra den, som observeredes hos placebo-
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behandlede patienter.
Urolithiasis

Teriparatid er ikke undersggt hos patienter med aktiv urolithiasis. Qutavina bgr anvendes med
forsigtighed hos patienter med aktiv eller nylig urolithiasis, da det muligvis kan forveerre tilstanden.

Ortostatisk hypotension

| kortvarige Kliniske forsag med teriparatid er der set isolerede tilfelde af forbigdende ortostatisk
hypotension. Et tilfeelde begyndte typisk inden for 4 timer efter doseringen og forsvandt spontant i
Igbet af fa minutter til fa timer. Hos de forsggspersoner, som fik forbigaende ortostatisk hypotension,
forekom det i Igbet af de farste doser og kunne afhjalpes ved, at forsagspersonerne blev anbra
hvilende stilling. Forekomsten af forbigaende ortostatisk hypotension udelukkede ikke fortsa{

behandling. @
Nedsat nyrefunktion ’\6

Der ber udvises forsigtighed hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion ( 4.2).

Den yngre, voksne population @

Der er begranset erfaring med den yngre, voksne population, inkly i@raemenopausale kvinder (se
pkt. 5.1). Behandlingen af denne patientgruppe bgr kun pébegyréwvis fordelene klart opvejer

risiciene. %
Kvinder i den fertile alder bar anvende en sikker meto entionsmetode under behandling med
Qutavina. | tilfeelde af graviditet bar behandlingen\ tavina ophgre.

Behandlingsvarighed @

Forsgg med rotter har vist tegn pa en gg #omst af osteosarkomer ved langvarig administration af
teriparatid (se pkt. 5.3). Indtil yderligere iske data foreligger, bar den anbefalede behandlings-
varighed pa 24 maneder ikke overskﬂ@es.

Hjeelpestoffer \

Dette legemiddel incie indre end 1 mmol natrium (23 mg) pr dosis, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit. \

45 Interaky d andre legemidler og andre former for interaktion

| et studi raske forsggspersoner, der fik digoxin dagligt, indtil steady state var naet, pavirkede
en enk iSteriparatid ikke effekten af digoxin pa hjertet. Sporadiske rapporter har imidlertid

a% hyperkalcaemi kan praedisponere patienter for digitalistoksicitet. Da teriparatid forbigaende
gger'sefumcalcium, bar Qutavina anvendes med forsigtighed hos patienter i samtidig behandling med
digitalis.

Teriparatid er undersggt i farmakodynamiske interaktionsstudier med hydrochlorthiazid. Der blev ikke
fundet nogen Klinisk signifikante interaktioner.

Samtidig administration af raloxifen eller hormonal substitutionsterapi og teriparatid pavirkede
hverken teriparatids effekt pa serum- eller urincalcium eller de kliniske bivirkninger.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder/Antikonception hos kvinder




Kvinder i den fertile alder bar anvende effektiv praevention, hvis de behandles med Qutavina. |
tilfelde af graviditet, bgr brugen af Qutavina ophare.

Graviditet
Qutavina er kontraindiceret under graviditet (se punkt 4.3).
Amning

Qutavina er kontraindiceret ved amning (se punkt 4.3). Det vides ikke om teriparatid udskilles i
modermeelken.

Fertilitet Ké\'

Forsgg med kaniner har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Teriparatids pévi‘r% fostrets
udvikling er ikke undersggt hos mennesker. Den potentielle risiko hos mennesker e%

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner 05\'
Qutavina pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare matork@retej og betjene maskiner.

Forbigaende ortostatisk hypotension eller svimmelhed er observere ogle patienter. Disse
patienter bar ikke fare bil og betjene maskiner, far symptomern@ taget.

4.8 Bivirkninger Qq
Resume af sikkerhedsprofilen \(&

De mest almindelige bivirkninger hos patienter@ behandles med teriparatid, er kvalme, smerter i
ekstremiteterne, hovedpine og svimmelhed\&

L 2
Resumé af bivirkninger i tabelform \k

Af de patienter, som deltog i de k forseg med teriparatid, indberettede 82,8% af teriparatid-
patienterne og 84,5% af place&a lenterne mindst et tilfaelde af bivirkninger.

brugen af teriparatid’ teoporose, er opsummeret i nedenstaende tabel. Fglgende konvention er
anvendt til at klassific@s¢ bivirkningerne: Meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10),
ikke almindeli 00 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000) meget sjelden (<1/10.000).

Tabel l.BLQyinger

Syst anklasser i henhold til | Hyppighed Bivirkninger
dDRA-databasen

De bivirkninger, somni‘@ forsgg og ved postmarketing eksponering er blevet forbundet med

Blod og lymfesystem Almindelig Anzmi
Immunsystemet Sjeelden Anafylaksi
Metabolisme og erngring Almindelig Hyperkolesterolaemi
Ikke almindelig Hyperkalceemi over 2,76 mmol/l,
hyperurikemi
Sjeelden Hyperkalceemi over 3,25 mmol/I

Psykiske forstyrrelser Almindelig Depression




Nervesystemet Almindelig Svimmelhed, hovedpine, iskias,
synkope
@re og labyrint Almindelig Vertigo
Hjerte Almindelig Palpitationer
Ikke almindelig Takykardi
Vaskulaere sygdomme Almindelig Hypotension
Luftveje, thorax og mediastinum Almindelig Dyspng
Ikke almindelig Emfysem

Mave-tarm-kanalen Almindelig Kvalme, opkastning, hernie hiata\'
gastrogsofageal refluks ‘@
Ikke almindelig Haemorroider \
Hud og subkutane vav Almindelig Forgget svedtendens"a)
Knogler, led, muskler og bindevaev | Meget almindelig | Smerter i lemmer &\'
Almindelig Muskelkram
Ikke almindelig Myalgi, artralgi,

Nyrer og urinveje

Ikke almindelig

nkontinens, polyuri, imperigs
adning, nefrolitiasis

Q(}yresvigt/nedsat nyrefunktion

Almene symptomer og reaktioner
pa administrationsstedet

Treethed, brystsmerter, asteni, lette
og forbigaende reaktioner ved
injektionsstedet, inklusive smerter,
heaevelse, erytem, lokaliseret
blodudtraedning, klge og mindre
blgdning ved injektionsstedet.

Ikke almindelig

Erytem pa injektionsstedet, reaktion
pa injektionsstedet

Sjlden

Mulige allergiske reaktioner lige
efter injektion: akut dyspng,
mund/ansigtsadem, generaliseret
urticaria, smerter i thorax, gdem
(hovedsagelig perifer)

Ikke almindelig

Veegtagning, hjertemislyd, foraget
basisk fosfatase

Beskrlvelse af udvalgte bivirkninger

Unde%
er er &gt alvorlige tilfaelde af rygkramper eller -smerter fa minutter efter injektion.

I kliniske forsgg blev falgende reaktioner rapporteret med en frekvensforskel pa >1% forskel i
frekvensen i forhold til placebo: Kvalme, opkastning, smerter i ekstremiteter, svimmelhed, depression

0g dyspng.

Teriparatid gger serumurinstofkoncentrationen. I kliniske forsgg havde 2,8% af de patienter, der blev
behandlet med teriparatid, serumuratkoncentrationer over normalomradets gvre greense, hvilket til

sammenligning gjaldt 0,7% af placebopatienterne. Denne hyperurikeemi resulterede dog hverken i en
foragelse af arthritis urica, ledsmerter eller urolithiasis.



Der blev observeret anti-leegemiddel-antistoffer pa linje med andre teriparatidholdige laeegemidler. Der
var ingen tegn pa overfglsomhedsreaktioner, allergiske reaktioner, effekt pa serumcalcium eller effekt
pa knoglemineraltetheden (BMD).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V*

4.9 Overdosering

Tegn og symptomer \

Teriparatid blev administreret i enkeltdoser pa op til 100 mikrogram samt i gentagne dose@p til 60
mikrogram/dag i 6 uger.

De bivirkninger, som kan forventes ved overdosering, er forsinket hyperkalcaemi {\}1(0 for
ortostatisk hypotension. Kvalme, opkastning, svimmelhed og hovedpine kan o@ekomme

Erfaring med overdosering baseret pd spontane indberetninger efter marke ngen af preparatet

Efter markedsfaringen har der varet tilfeelde af medlcmermgsfejl ele indholdet af pennen med
teriparatid (op til 800 mikrogram) blev administreret som en en 5|s De rapporterede
bivirkninger, som var forbigaende, inkluderede kvalme, slap rgi og hypotension. | nogle
tilfelde blev der ikke observeret bivirkninger som resultat oseringen. Der er ikke rapporteret
om dgdsfald i forbindelse med overdosering. (K

Behandling af overdosering \

Der findes ingen specifik antidot til tenpar% andling af en formodet overdosis bgr inkludere
midlertidig seponering af Qutavina, mqn% g af serumcalcium og indledning af relevante stgttende
foranstaltninger, som f.eks. hydrering

5. FARMAKOLOGISKE%'C%\ISKABER

5.1 Terapeutiskk}a' ion

Farmakoterapeuti ifikation: Calciumhomeostase, Parathyreoideahormoner og -analoger, ATC-
kode: HO5AAQ

Qutavina josimilaert leegemiddel. De kan finde yderligere oplysninger pa Det Europaiske
Leegemi nturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Virkhifigsmekanisme

Det endogene parathyreoideahormon (PTH), som bestar af 84 aminosyrer, er den primare regulator af
calcium- og phosphatmetabolismen i knogler og nyrer. Teriparatid (rhPTH(1-34)) er den aktive del (1-
34) af det endogene humane parathyreoideahormon. De fysiologiske virkninger af PTH omfatter
stimulation af knogledannelsen gennem en direkte pavirkning af de knogledannende celler (osteo-
blaster), indirekte forggelse af calciumabsorptionen fra tarmen og @get tubulaer reabsorption af calcium
og udskillelse af phosphat via nyrerne.

Farmakodynamisk virkning

Teriparatid er et knogledannende stof til behandling af osteoporose. Teriparatids virkninger pa


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

skelettet afhaenger af, hvordan den systemiske eksponering tilretteleegges. Ved administration af
teriparatid en gang dagligt @ges remodelleringen af nyt knoglevav pa trabekuleaere og kortikale
knogleoverflader ved fortrinsvist at stimulere osteoblastaktivitet frem for osteoklastaktivitet.

Klinisk virkning oq sikkerhed

Risikofaktorer

Uafheengige risikofaktorer, f.eks. lav BMD (knoglemineraltethed), alder, tidligere frakturer, hofte-
frakturer i familien, hgj knogleomsetning og lavt BMI, bar tages i betragtning for at identificere de
kvinder og mand, der har forhgjet risiko for osteoporotiske frakturer, og som kan have gavn af
behandling.

Preemenopausale kvinder med glukokortikoidinduceret osteoporose bgr vurderes at have en ko
for at fa fraktur, hvis de har en almindelig fraktur eller en kombination af risikofaktorer, s cerer
dem i gruppen med hgj risiko for at fa fraktur (f.eks. lav knogletathed [f.eks. T-score ngvarig

behandling med hgj dosis af glukokortikoid [f.eks. > 7,5 mg dagligt i mindst 6 mane
tilgrundliggende sygdomsaktivitet eller lave koncentrationer af kenshormoner). O

Postmenopausal osteoporose Qﬁ,\'
Det primeere forsgg omfattede 1.637 postmenopausale kvinder (gennemsg& er: 69,5 ar). Ved
baseline havde 90% af patienterne en eller flere vertebrale frakturer, og i nemsnit var vertebral
BMD 0,82 g/cm? (akvivalent med en T-score = - 2,6 SD). Alle pati e fik 1.000 mg calcium
dagligt og mindst 400 IE D-vitamin dagligt. Resultaterne af behandhing med teriparatid i op til 24
maneder (median: 19 maneder) viste en statistisk signifikant on af frakturer (se tabel 1). For at
forebygge en eller flere nye vertebrale frakturer var det ng t at behandle 11 kvinder i en median
periode pa 19 maneder. {&

Tabel 2. Forekomsten af frakturer hos postmen ale kvinder
cebo Teriparatid Relativ risiko
\@ 44) (%) (N =541) (%) (95% K1)
.\& vs. placebo
N

Ny vertebral fraktur (>1)? \ ) 14,3 5,0 0,35
@ (0,22, 0,55)

Multiple vertebrale frakturer&')a' 4.9 1,1b 0,23
. ) (0,09, 0,60)

Ikke-vertebrale lavenepdiffakturer® 55 % 2,6 % 0,47
AN\ (0,25, 0,87)

Store ikke—verte@venergi— 3,9% 1,5 % 0,38
frakturer® (ho ius, humerus, (0,17, 0,86)

ribben og )

tal patienter randomiseret til hver behandlingsgruppe; KI = konfidensinterval
af vertebrale frakturer blev vurderet hos 448 placebo- og 444 teriparatid-patienter, der havde faet taget

m% de af rygsgjlen ved baseline og som opfalgning.
’ p=0. sammenlignet med placebo

“ Der er ikke set en signifikant nedseettelse af hyppigheden af hoftefrakturer.
‘ p<0.025 sammenlignet med placebo

Efter en median behandlingsperiode pa 19 maneder var knoglemineraltzetheden (BMD) gget med
henholdsvis 9 % og 4 % i leenderygsgjlen og hoften sammenlignet med placebo (p<0,001).

Effekten pa frakturer efter behandlingens opher: Efter behandlingen med teriparatid indgik 1.262 af de
postmenopausale kvinder fra det primzre forsgg i et opfalgningsforsag. Det primzre formal med
forsgget var at indsamle sikkerhedsdata vedrgrende teriparatid. | denne observationsperiode var anden
osteoporosebehandling tilladt, og yderligere vurdering af vertebrale frakturer blev foretaget.



Med en median pa 18 maneder efter seponering af behandlingen med teriparatid sas en reduktion pa
41% (p=0,004) i antallet af patienter med mindst en ny vertebral fraktur sammenlignet med placebo.

| et abent forsgg blev 503 postmenopausale kvinder med svear osteoporose og en lavenergifraktur
inden for de foregaende 3 ar (83% havde tidligere faet osteoporosebehandling) behandlet med
teriparatid i op til 24 méaneder. Ved 24 maneder var den gennemsnitlige stigning i BMD fra baseline i
leenderygsgjle, hofte og larbenshals henholdsvis 10,5%, 2,6% og 3,9%. Den gennemsnitlige stigning i
BMD fra 18 til 24 maneder var 1,4%, 1,2% og 1,6% for henholdsvis rygsgijle, hofte og larbenshals.

Et 24 maneder, randomiseret, dobbeltblindet comparator-kontrolleret fase 4 forsgg inkluderede 1.360
postmenopausale kvinder med konstateret osteoporose. 680 patienter blev randomiseret til teriparatid
0g 680 patienter blev randomiseret til oral risedronat 35 mg/uge. Ved baseline havde kvinderne en
gennemsnitsalder pa 72,1 ar, og en median pa 2 gengse vertebrale frakturer; 57,9% af patienter

havde tidligere faet bisphosphonat og 18,8% modtog samtidig glukokortikoidbehandling und let.
1.013 (74,5%) patienter afsluttede 24 maneders opfalgning. Den akkumulerende middelv@
(median) af glukokortikoiddosis var 474,3 (66,2) mg i teriparatid-armen og 898,0 (100 i
risedronat-armen. Middelindtag (median) vitamin D for teriparatid-armen var 1.433 S@ (1.400
IE/dag) og for risedronat-armen var det 1.191 IE/dag (900 IE/dag). For de patien avde faet
taget ragntgenbillede af rygsejlen ved baseline og som opfalgning, var hyppigh nye vertebrale
frakturer 28/516 (5,4%) hos teriparatid- og 64/533 (12,0%) hos risedronatbe@@de patienter, relativ
risiko (95% CI) = 0,44 (0,29-0,68), P <0,0001. Den akkumulerende hyppi or samlede kliniske
frakturer (kliniske vertebral og non-vertebral frakturer) var 4,8% hos teriparatid- og 9,8% hos
risedronatbehandlede patienter, harzard ratioen (95% CI) = 0,48 (O{ 74), P=0,00009.

Osteoporose hos meend 9@
437 patienter (gennemsnitsalder: 58,7 ar) indgik i et for, mand med hypogonadisk (defineret

ved lavt niveau af fri testosteron om morgenen eller t FSH eller LH) eller idiopatisk osteo-
porose. Den gennemsnitlige T-score ved baseline radens og larbenshalsens knogle-
mineraltaethed var henholdsvis -2,2 og -2,1. Vegrpaseline havde 35% af patienterne haft en vertebral
fraktur, og 59% af patienterne havde haft ef,i ertebral fraktur.

>
Alle patienter fik tilbudt 1.000 mg calcimnbagligt 0g mindst 400 IE D-vitamin dagligt. BMD i laende-
rygsejlen var steget signifikant efter 8, maneder. Efter 12 maneder var BMD i leenderygsgjlen og |
hoften steget med henholdsvis 5% Y% sammenlignet med placebo. Der blev imidlertid ikke pavist
nogen signifikant effekt pa foh&gmsten af frakturer.

Glukokokortikoidindyc eoporose

\s mand og kvinder (N=428), der fik langvarig systemisk

ling (eekvivalent med 5 mg eller mere prednison i mindst 3 maneder) blev vist i
imaere fase i et 36 maneder, randomiseret, dobbeltblindet, comparator-kontrolleret
t 10 mg/dag). 28% af patienterne havde en eller flere vertebrale frakturer ved

. atienter fik tilbudt 2000 mg calcium og 800 IE D-vitamin dagligt.

Datte sttdie inkluderede postmenopausale kvinder (N=277), preemenopausale kvinder (N=67) og
ma =83). Ved baseline havde de postmenopausale kvinder en gennemsnitsalder pa 61 ar, en
gennemsnitlig T-score pa -2,7 for BMD i lzenderygsgjlen, en middel prednisondosis akvivalent med
7,5 mg dagligt og 34% havde en eller flere vertebrale frakturer. De preemenopausale kvinder havde en
gennemsnitsalder pa 37 ar, en gennemsnitlig T-score pa -2,5 for BMD i leenderygsgajlen, en middel
prednisondosis a&kvivalent med 10 mg dagligt og 9% havde en eller flere vertebrale frakturer.
Mandene havde en gennemsnitsalder pa 57 ar, en gennemsnitlig T-score pa -2,2 for BMD i
leenderygsgjlen, en middel prednisondosis a&kvivalent med 10 mg dagligt og 24% havde en eller flere
vertebrale frakturer.

Effekten af teripar,
glukokortikoid

69% af patienterne gennemfarte den 18 maneder lange primare fase. Ved 18 maneders endpoint havde
teriparatid signifikant forgget BMD i lenderygsgjlen (7,2%) sammenlignet med alendronat (3,4%)
(p<0,001). Teriparatid ggede BMD i hoften (3,6%) sammenlignet med alendronat (2,2%) (p<0,01),



savel som i larbenshalsen (3,7%) sammenlignet med alendronat (2,1%) (p<0,05). Hos patienter, som
blev behandlet med teriparatid, blev BMD for leenderygsgile, hofte og larbenshals mellem 18 og 24
maneder gget yderligere med henholdsvis 1,7%, 0,9% og 0,4%.

Ved 36 méaneder viste en analyse af rygsgjlerantgenbilleder af 169 alendronatpatienter og 173
teriparatid-patienter, at 13 patienter i alendronat-gruppen (7,7%) havde oplevet en ny vertebral fraktur
sammenlignet med 3 patienter i teriparatid-gruppen (1,7%) (p=0,01). Derudover havde 15 af 214
patienter i alendronat-gruppen (7,0%) oplevet en non-vertebral fraktur sammenlignet med 16 af 214
patienter i teriparatid-gruppen (7,5%) (p=0,84).

Hos preemenopausale kvinder var forggelsen i BMD fra baseline til 18 maneders endpoint signifikant
starre i teriparatid-gruppen — i leenderygsgjlen (4,2% versus -1,9%; p<0,001) og hoften (3,8% versus
%‘gkt

0,9%; p=0,005) — sammenlignet med alendronatgruppen. Der blev ikke pavist nogen signifikan
pa hyppigheden af frakturer.

5.2  Farmakokinetiske egenskaber . 6é
Fordeling OK

Fordelingsvolumenet er ca. 1,7 I/kg. Halveringstiden for teriparatid er ca. 1 ti d subkutan
administration, hvilket svarer til den tid, absorptionen fra injektionsstede .

Biotransformation
&Q

Der er ikke udfgrt undersggelser af metabolismen eller udski @’af teriparatid, men den perifere
metabolisme af parathyreoideahormon menes at forega fo{'& t i lever og nyrer.

Elimination \(&

Teriparatid elimineres ved hepatisk og ekstrahepatisk clearance (ca. 62 I/time hos kvinder og 94 l/time
hos mend).

Der er ikke fundet aldersrelatered@a 31 til 85 ar) forskelle i teriparatids farmakokinetik. Det er ikke
ngdvendigt at justere dosis pé&g'grund af alder.

5.3 Preakliniske slk Sdata

Teriparatid udvist \entoksicitet i en raekke standardtests. Der sas ingen teratogen effekt pa rotter,

mus eller kani er blev ikke set nogen vigtige virkninger hos dregtige rotter eller mus, som fik
teriparatid i doser pa 30 til 1.000 mikrogram/kg. Hos kaniner forekom dog fosterresorption og
nedsat k Ise ved daglige doser pa 3 til 100 mikrogram/kg. Embryotoksiciteten, som blev set

kah muligvis veere relateret til deres meget starre fglsomhed over for virkningerne af PTH
ioniseret blod sammenlignet med gnavere.

Rotter, som var i naesten livsvarig behandling med daglige injektioner, fik dosisafhaengig overdreven
knogledannelse og havde gget forekomst af osteosarkom, der hgjst sandsynligt skyldes en epigenetisk
mekanisme. Teriparatid ggede ikke forekomsten af nogen anden form for neoplasi hos rotter. Med
baggrund i de knoglefysiologiske forskelle mellem rotter og mennesker er den kliniske relevans af
disse fund sandsynligvis lille. Der observeredes ingen knogletumorer hos ovariektomerede aber efter
18 maneders behandling eller i lgbet af en 3 ars opfelgningsperiode efter behandlingsopher.
Yderligere er der hverken observeret osteosarkomer i kliniske forsgg eller under det senere
opfaelgningsforsag.

Dyreforsgg har vist, at svaert nedsat hepatisk blodomlgb nedsetter eksponeringen af PTH til det
primere nedbrydningssystem (Kupffers stjerneceller) og dermed clearance af PTH(1-84).
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Eddikesyre

Natriumacetat (trihydrat)

Mannitol

Metacresol
Vand til injektionsveeske

6.2  Uforligeligheder \

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette l&egemiddel ikke bI@smed

andre leegemidler.
2
6.3 Opbevaringstid K
O

30 maneder 0

Kemisk, fysisk og mikrobiologisk stabilitet under brug er bevist i 28 d 2-8°C. Nar leegemidlet
er i brug, kan det opbevares i op til 28 dage ved 2°C til 8°C. Andr arlngstlder 0g
opbevaringsforhold under brug er pa brugerens eget ansvar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold q@

Opbevares i kaleskab (2°C-8°C). Injektlonspennel\@bage i kaleskabet umiddelbart efter brug.
Ma ikke nedfryses.

Opbevar ikke injektionspennen med p%@

Injektionspennen skal altid opbevare{@e den hvide hatte pasat efter brug for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetype og pak@sstﬂrrelser

2,7 ml oplgsning i cylirb ul (silikonebehandlet type I glas) forseglet i den ene ende med stempel
af bromobutylgumm‘l rympeforseglet i den anden ende med et dobbeltlag
(polyisopren/brombputidgummilaminat) med aluminium over hatten. Ampullerne er en integreret og

ikke-udskifteli af injektionspennen.

Injektion er sammensat af en klar ampulholder, en hvid beskyttelsesheette til at daekke
ampul 0g injektorlegemet med en sort injektionsknap.

Qwa fas i pakninger med 1 eller 3 fyldte penne. Hver fyldt pen indeholder 28 doser med 20
mikrogram (pr. 80 mikroliter).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Hver pen er beregnet til brug af én patient. Der skal anvendes en ny steril nal til hver injektion. Der
medfglger ikke nale med legemidlet. Pennen kan anvendes med nale beregnet til insulinpenne. Efter

hver injektion skal Qutavina-pennen tilbage i kaleskabet.

Qutavina ma ikke bruges, hvis oplgsningen er uklar, farvet eller indeholder partikler.
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Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

EuroGenerics Holdings BV
Locatellikade 1,

1076 AZ Amsterdam

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) é\'
EU/1/20/1463/001-002 é

>

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFQRINGSTILLADELSE/FORNY%E F
TILLADELSEN

S
Dato for forste markedsfgringstilladelse: (b
4

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN @

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa %aeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu. \

<
&
\Q
N\
&
<&

O
N2
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BILAG II KQ)

FREMSTILLERAF DET BIOLOGIS IVE STOFOG
FREMSTILLER ANSVARLIG FO HFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEG NINGER
VEDRGRENDE UDLEVERI G ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD % INGELSER FOR

MARKEDSF@RIN% ADELSEN

BETINGELSERELLER BEGRANSNINGER MED
HENSYN TI KER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
L/EGEM

¥

Q§°
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren af det biologisk aktive stof

Cytovance Biologics Inc.
3500 North Santa Fe Ave
Oklahoma City, OK 73118
USA

Navn og adresse pé den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

N

Eurofins PROXY Laboratories (PRX) @
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden é

Holland . %
\

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UD&@ERING oG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt. @

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR M%@DSFQRINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetni ’er)

Kravene for fremsendelse af PSURer for dette Iae}&e'l fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i disektiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddeladerturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

*

D. BETINGELSERELLERB I&NSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIVANVENDEL@A LAGEMIDLET

- Risikostyringspla@

Indehaveren af marké gstilladelsen skal udfgre de aktiviteter og foranstaltninger vedrgrende
lzegemiddelovervaghihg, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul 1.8.2 i
markedsferingsti sen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

P skal fremsendes:

ning fra Det Europaiske Leegemiddelagentur

risikostyringssystemet &ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
an medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON TEKST

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Qutavina 20 mikrogram/80 mikroliter injektionsvaeske, oplasning, i fyldt pen
teriparatid

4l

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

KU
Hver ml indeholder 250 mikrogram teriparatid.
Hver fyldt pen med 2,7 ml indeholder 675 mikrogram teriparatid (svarende til 250 mi\ pr. ml).
oy
| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER \Y

Eddikesyre, natriumacetat (trihydrat), mannitol, metacresol, vand til inje svaeske. Se
indlaegsseddel for yderligere oplysninger. KQ
A

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

N
Injektionsvaeske, oplgsning. (@
1 pen & 2,7 ml oplgsning. \
3 penne & 2,7 ml oplgsning. @
Hver fyldt pen indeholder 28 doser a Zm@am (pr. 80 mikroliter).

O

B ANVENDELSESMAQ{'&’ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlagssedlen for %ﬁ@

Til subkutan brug «

6. SARLIGADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
uT NGELIGT FOR B@RN

utilgaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

Left og treek for at abne pakken.

8. UDL@BSDATO

EXP
Pennen skal kasseres 28 dage efter, at den er taget i brug.
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Dato for fgrste ibrugtagning:

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD HERAF

N

) |
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQJRlNGSTlLLAp&%N |

. Y
EuroGenerics Holdings BV \6
Locatellikade 1, K

%?Qﬁ Amsterdam (b\ﬁ)\'o

oo 3
12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE))
AS
EU/1/20/1463/001
EU/1/20/1463/002 Q
]
13.  BATCHNUMMER \‘@

Batch @ )
N

| 14.  GENEREL KLASSIFIK%ﬁOI\TFOR UDLEVERING |

AN
| 15, |NSTRUKT.|®§} VEDR@RENDE ANVENDELSEN |

&

|16 INFQRMJATION | BRAILLESKRIFT |

Qutavi
N2

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:

18



MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TEKST

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Qutavina 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsveeske, oplgsning, i fyldt pen
teriparatid
Til subkutan brug

N

) |
| 2. ADMINISTRATIONSMETODE ,.,<Z

3. UDL@BSDATO

<
&
xO

EXP

o
<

4, BATCHNUMMER Cg,‘
Batch Q

N\

5. INDHOLD ANGIVET SOM V/EGT@)I}UMEN ELLER ANTAL DOSER

2,7 ml ,{Q&

»-

AN
O

6.  ANDET

X
Opbevares i kaleskab \@
&
%)

O
N2
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B. INDL/EGSSEDDE@
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Qutavina 20 mikrogram/80 mikroliter injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt pen
teriparatid

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvéagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide. \

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, s

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger,

bivirkninger, som ikke er nzvnt her. Se punkt 4. K\
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk. &O
Oversigt over indleegssedlen @

Virkning og anvendelse &@

Det skal du vide, far du begynder at tage Qutavina

Sédan skal du tage Qutavina Q@
Bivirkninger Q

Opbevaring
Pakningsstarrelser og yderligere oplysning (&

1. Virkning og anvendelse \&

>
Qutavina indeholder det aktive stof t;ip}ahide, som anvendes til at styrke knoglerne og mindske

ok~ whE

risikoen for knoglebrud ved at fre knogledannelse.

Qutavina anvendes til behan
dine knogler tynde og s
men den kan ogsa foge

af knogleskgrhed hos voksne. Knogleskarhed er en sygdom, der gar
. Sygdommen er is&r almindelig hos kvinder efter overgangsalderen,
hos meend. Knogleskarhed er ogsa almindeligt forekommende hos

Tag ikk ina

er allergisk over for teriparatid eller et af de gvrige indholdsstoffer af dette leegemiddel

ivet i punkt 6).

vis du har forhgjet calciumniveau (hyperkalcemi).

o hvis du har alvorlige nyreproblemer.

o hvis du har faet konstateret knoglecancer elle anden cancer, som kan have spredt sig til
knoglerne (metastaser).

o hvis du har andre knoglesygdomme. Forteel det til leegen, hvis du har en knoglesygdom.

o hvis du har et uforklarligt hgjt niveau i blodet af et bestemt enzym i leveren (basisk fosfatase),
hvilket betyder, at du kan have Pagets sygdom (en sygdom med unormale knogleforandringer).
Sperg din laege, hvis der er noget, du er i tvivl om.

. hvis du har faet stralebehandling, som pavirker dine knogler.

o hvis du er gravid eller ammer.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Qutavina kan give forgget indhold af kalk (calcium) i blodet eller urinen.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Qutavina:

o hvis du lider af vedvarende kvalme, opkastning, forstoppelse, nedsat energi eller
muskelsvaghed. Dette kan veere tegn pa, der er for meget kalk i dit blod.

o hvis du lider af nyresten eller har haft nyresten.

o hvis du har nyreproblemer (moderat nedsat nyrefunktion).

Nogle patienter oplever svimmelhed eller hjertebanken efter de forste indsprgjtninger med Qutavina.
Nar du tager de farste doser af Qutavina, sa gar det et sted, hvor du har mulighed for at sidde eller

ligge ned, hvis du skulle blive svimmel.
Den anbefalede behandlingstid pa 24 maneder bar ikke overskrides. é\,
Qutavina ma ikke bruges af patienter, der stadig vokser. é
>

Bgrn og unge K\g
Qutavina ma ikke bruges til barn og unge (under 18 ar). O
Brug af anden medicin sammen med Qutavina \?

eller har gjort det for

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden m@
nylig. Disse kan af og til pavirke hinanden (f.eks. digoxin/digitalis, iciftil behandling af
hjertesygdomme).

Graviditet og amning @
Du ma ikke anvende Qutavina, hvis du er gravid eller ammegN=iVis du er kvinde i den fgdedygtige

alder, skal du anvende sikre praeventionsmetoder, nar ger Qutavina. Hvis du bliver gravid, skal
behandlingen med Qutavina ophgre. Sparg din leege potekspersonalet til rads, inden du tager
nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed @
Nogle patienter kan fale sig svimle eft indsprgjtning med Qutavina. Hvis du fgler dig svimmel,
ma du ikke kare bil eller betjene vaer{zq r maskiner, far du har det bedre.

Qutavina indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr dosis, dvs. det er i det vaesentlige

natriumfrit.
.\&
3.  Sadan ska@ge Qutavina

Tag altid | et ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
kspersonalet.

alede dosis er 20 mikrogram én gang daglig, som gives som indsprgjtning under huden
(subkwtan injektion) i laret eller maven. Som en hjelp til at huske at bruge din medicin, ber du tage
indsprgjtningen pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Du skal tage Qutavina hver dag i sa lang tid, som din leege har udskrevet det til dig. Den totale
behandlingstid med Qutavina bgar ikke overskride 24 maneder. Du bgr ikke fa mere end én
behandlingskur pa 24 maneder i din levetid.

Din lege vil maske anbefale dig at bruge Qutavina sammen med calcium (kalk) og D-vitamin. Din
leege vil fortaelle dig, hvor meget du skal tage hver dag.

Laes brugervejledningen, der ligger i pakningen, for oplysninger om, hvordan du bruger Qutavina-
pennen.
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Nale falger ikke med pennen. Du kan anvende penne-nale med en diameter pa 29 to 31 gauge (0,25-
0,33 mm).

Som beskrevet i brugervejledningen skal du foretage Qutavina-indsprgjtningen kort efter, at du tager
pennen ud af kaleskabet. Laeg pennen tilbage i kaleskabet umiddelbart efter brug. Du skal anvende en
ny nal til hver indsprgjtning og smide den vak efter brug. Du ma aldrig opbevare din pen med nalen
pasat. Del ikke din Qutavina-pen med andre.

Qutavina kan tages sammen med eller uden mad.

Hvis du har taget for meget Qutavina

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Qutavina, end der star i denng
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). \

Virkningerne af en overdosis kan forventes at omfatte kvalme, opkastning, svimmelhed 0@@dpine.

Hvis du har glemt eller ikke har mulighed for at tage Qutavina pa det sedvanlig %punkt, skal

du bruge det snarest muligt samme dag. Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som e ing for den
glemte dosis. Brug ikke mere end én indsprgjtning samme dag. Du ma ikke fo t erstatte den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Qutavina @

kan rade dig og beslutte, hvor lzenge du skal behandles med Qu

Hvis du overvejer at holde op med at bruge Qutavina, skal du tale i@n leege om det farst. Din leege

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, d@l om.

4, Bivirkninger \(&

Dette leegemiddel kan som al anden medici@ivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
*

De mest almindelige bivirkninger er smé(k i arme og ben (hyppigheden er meget almindelig,
forekommer hos flere end 1 ud af 10ﬁtienter) samt kvalme hovedpine og svimmelhed (hyppigheden
er almindelig).

Hvis du bliver svimmel efter iWdsprajtningen, skal du sztte eller leegge dig ned, indtil du far det bedre.
Hvis du ikke far det bedr kontakte leegen, for du fortseetter med behandlingen. Der er set
tilfeelde af besvimelse i else med teriparatid-behandling.

Hvis du far ubehag it radmen i huden, smerter, haevelser, klge, bla meerker eller mindre
bladninger omkringli rgjtningsstedet (hyppigheden er almindelig), skal dette aftage i lgbet af fa
dage eller uger sat fald skal du fortzelle det til din leege sa hurtigt som muligt.

Nogle patie oplevet allergiske reaktioner lige efter indsprgjtningen i form af

vejrtraekni vaer, havelse af ansigtet, udslat og brystsmerter (hyppigheden er sjeelden). Der kan i
sjeeldn Id€ opsta alvorlige og potentielt livstruende allergiske reaktioner, herunder anafylaksi.

Aerirkninger omfatter:

Almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter
o forhgjelse af blodets kolesterolniveau
depression

nervesmerter i benene
mathedsfornemmelse

hjertebanken

andengd

gget svedtendens

muskelkramper

nedsat energi

treethed
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brystsmerter

lavt blodtryk

halsbrand (smertefuld og breendende falelse bag brystbenet)

opkastning

en udposning pa spisergret

lav heemoglobin eller lavt antal af rede blodlegemer (blodmangel, anemi)

Ikke almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter
gget hjertefrekvens (puls)

unormal hjertelyd

stakandethed

haemorroider

urininkontinens \
gget vandladningstrang K@

vaegtforggelse

nyresten
smerter i muskler og led. Nogle patienter har oplevet alvorlige rygkramper ellg rter, der
medfgrte indleeggelse.

stigning i blodets kalkindhold Oﬁ\'o

o stigning i blodets indhold af urinsyre
stigning i et enzym ved navn basisk fosfatase.

Sjeeldne: forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter @
o nedsat nyrefunktion, inklusive nyresvigt &
o haevelser, hovedsagelig af haender, fadder og ben. Q@

geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medt enne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem

anfart i Appendiks V*. Ved at indrapporteg !i ninger kan <De> <du> hjaelpe med at fremskaffe

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din ge%ﬁdotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
d

mere information om sikkerheden af del middel.

Ved at indrapportere bivirkninger@xu hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

%,
5. Opbevaring ’\6\

Opbevar legemi tilgeengeligt for barn.
Brug ikk idlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pennen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den gi g i den na&vnte maned.

QLN& skal opbevares i kgleskab (2°C til 8°C) hele tiden. Du kan anvende Qutavina-pennen i op til
28 dage efter den farste indsprgjtning, sa leenge pennen opbevares i et kaleskab (2°C til 8°C).

For at undga at pennene fryser ned, ma de ikke leegges taet pa en eventuel frostboks i kaleskabet.
Qutavina ma ikke bruges, hvis det er eller har veret nedfrosset.

Hver pen skal bortskaffes pa forsvarlig vis efter 28 dage, ogsa selvom den ikke er fuldsteendig tom.

Qutavina indeholder en klar og farvelgs oplgsning. Qutavina ma ikke anvendes, hvis oplgsningen er
uklar, farvet eller indeholder partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
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medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Qutavina indeholder

- Aktivt stof: teriparatid. Hver milliliter injektionsvaeske indeholder 250 mikrogram teriparatid.
Hver fyldt pen med 2,7 ml indeholder 675 mikrogram teriparatid (svarende til 250 mikrogram
pr. ml).

- @vrige indholdsstoffer: eddikesyre, natriumacetat (trihydrat), mannitol, metacresol og vand til
injektionsveesker. Se punkt 2.

Udseende og pakningsstarrelser

Qutavina er en farvelgs og klar oplgsning. Det fas i en cylinderampul, som er monteret i en @
engangspen. Hver pen indeholder 2,7 ml oplasning, svarende til 28 doser. Qutavina fas i ;%’nger
med en eller tre fyldte penne.

9
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort. &\

Indehaver af markedsfgringstilladelsen 05\'
EuroGenerics Holdings BV @
Locatellikade 1,

1076AZ Amsterdam &Q
<&

Holland

Eurofins PROXY Laboratories (PRX)
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden (@
Holland \

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dettefeegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgtingstilladelsen:

N\

Denne indlagsseddel blev senest aa@ret

Fremstiller Qq

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere i f(@ on om dette legemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: http://wyv@\a uropa.eu

Q@@\
F

25


http://www.ema.europa.eu/

BRUGERVEJLEDNING

Qutavina 20 mikrogram/80 mikroliter injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt pen
VIGTIGE OPLYSNINGER

DU MA IKKE anvende din nye pen, far du omhyggeligt har leest indlaegssedlen og denne

brugermanual, som er ilagt &sken med Qutavina-pennen. Fglg vejledningen omhyggeligt, hver gang
du bruger Qutavina-pennen.

Qutavina-pen og dele
Der kan anvendes nale til pen med en diameter pa 29 to 31 gauge (0,25-0,33 mm).
Nale er ikke inkluderet. \A

<"
Ydre @
nélehaette . 6
Hvid hzette \

b | \&\,OK
00}

| 1;Nél
Laegemiddel-
’ Papirflig patron @

Sort

Figur A 'njektionsknap&
7>

O
Brugsvejledning \

Gar Klar til indsprm’tr@
AN

Trin1 Q\' A)  Vask hander far hver

Klarger indsprgjtning.
indsprajt edet B) Klarger
og fjer ide indsprajtningsstedet (laret
haett eller maven) som anvist
\/ af lzegen eller
apotekspersonalet.

C) Fjernden hvide heette ved
at treekke den lige af
enheden (Figur B).
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Trin 2
Kontrollér
pennen, etiket
pa pen og
leegemidlet

A) Kontrollér pennen.
DU MA IKKE bruge Qutavina-
pennen, hvis den er beskadiget.

B)  Kontrollér etiketten pa pennen.
DU MA IKKE bruge Qutavina,
hvis pennen indeholder det
forkerte leegemiddel, eller hvis
leegemidlet er udlgbet (figur C).

Q) Kontrollér leegemiddel-
ampullen. Det flydende
leegemiddel skal veere klart og
farvelgst.
DU MA IKKE bruge
leegemidlet, hvis det er uklart,
farvet eller har flydende
partikler. (Figur C).

Trin 3
Paset ny nal

A)  Fjern papirfligen (Figur D).

B)  Skub nalen lige ind i
leegemiddel-ampullen (figur E).

Skru nalen med uret, i dt@
sidder helt fast (Figur E\

Du ma ikke stram alen for = \{
meget. n@a

.
A

Trin4
Fjern den ydre
nalehatte

N

O
N2

\V
Traek den sto@‘e nalehatte af
(Figur G)og den til senere (se
trin 9). @
.\5\

RN

Figur G

Trin5
Indstil dosis

Traek den sorte indsprgjtningsknap ud,
indtil den stopper.(Figur H).

Figur H

27



Kontrollér at den rade stribe kan ses. Rad stribe
Instruktionsvinduet vil desuden vise en 1 i
pil, der peger mod pennens naleende
(Figur I).

Instruktionsvin  Gult skaft
due

Figur |

Fejlfinding ved indstilling af dosis

Hvis pennen ikke indstilles helt, eller hvis du ikke kan treekke den sorte indsprgjtningsknap @

Fejlfinding Problem E.

Indgivelse af dosis

Trin 6 Trek den indre nalehztte af, og smid
Fjern den indre den ud. (Figur J). Nalen vil veere
nalehatte blotlagt.

Q ot
&
. .\13’

Trin7 A) Lav forsigtigt fMl huden pa laret eller

Indspraijt maven, og alen lige ind i hudfolden
dosis (Figur lg(' .

FigurJ
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C)

D)

B) Tryk den sorte indsprgjtningsknap ind og

S
N\
N

hold den der (Figur L).

Hold den inde og teel I-a-n-g-s-o-m-t til 5
for at sikre, at den fulde dosis er indgivet
(Figur M). Det er ikke sikkert, at du kan se
den sorte indsprgjtningsknap bevage sig.
Se trin 8 ”Bekraft dosis” for at bekrafte,
at din dosis er indgivet.

Fjern nalen fra huden @). Nar
S

nalen er fjernet fraw~ /skal du tage
tommelfinger sorte

indsprgjtningsk

@
%

Efter i{\g‘ﬂjtning

TM Kontrollér for at sikre, at den sorte

Bekreft dosis indsprgjtningsknap er helt nede.
Instruktionsvinduet viser en pil, der
peger hen MOD den sorte knap.

Hvis det gule skaft ikke er synligt, sa
har du udfert indsprgjtnings-trinene
korrekt. (Figur O)

Figur O

Vigtigt

Du ma IKKE kunne se noget af det
gule skaft. Hvis du kan det og allerede
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har indsprgjtet, ma du IKKE give dig
selv yderligere indsprgjtning den
samme dag.

| stedet SKAL du nulstille pennen.
Se Fejlfinding Problem A

Trin9 A) St den store ydre nalehatte pa Samlop

Fjern nal og nalen ved at samle den op og )

kasser den trykke den fast (Figur P og Q). - .%
Forsgg ikke at sette nalehaetten S ‘ ‘

pa igen med dine hander. Figur P

X
) a2
N

Figur Q

B)  Skru den tildekkede nal helt af
ved at dreje den store ndlehztte R ) /<

3-5 gange mod uret. (Figur R)

S

6@‘ FigurR #
Qe o
\@ 4 Figur S %

C) Kassérnalenien % \
punkteringshestangdig beholder i TQK/_/
henhold til etningslinjer —— '

(Figur T)
DU M®Q<E genanvende
né%

Traek nalen af i en lige
beveegelse. (Figur S)

PGl sHares
T CONTAINER

' Figur T

e DA
\‘}Oplysninger om bortskaffelse af nale
>

Yderligere oplysni m korrekt bortskaffelse af ndlen kan laeses i afsnittet "Oplysninger om
bortskaffelse’.
-

)
Trin 10 A)  Tryk den hvide hztte tilbage pa
Seet plads (Figur U). | Y h N
nneg.og leg
RE RS
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B)  Opbevar altid pennen i kaleskabet
med den hvide hatte pasat efter
brug. (Figur V)
DU MA IKKE opbevare pennen
med en pasat nal.

Fejlfinding
A&

Problem Losning KZ)
A Det gule skaft er stadigveek synligt, Folg nedenstaende trin for at nulstille &ina—
efter den sorte indsprgjtningsknap er  pennen:
trykket ind. Hvordan nulstiller jeg 1) Hvis du allerede har givet indspgejtiing, ma du
min Qutavina-pen? IKKE give dig selv yderligere | jtning den
samme dag. Brug en ny nal ti%lndsprﬂjtning den
efterfglgende dag.
2) Fjern nalen
3) Sat en ny nal pa, {Q&en ydre nalehatte af, og
gem den.
4) Treek den i ge nalehatte af og smid den ud.
5) Lad nale ed i en tom beholder. Tryk den

dendn &l 1-a-n-g-s-o-m-t til 5. Du kan muligvis
se e& vaskestrgm eller en drabe vaeske. Nar du er

fé&rdig, skal den sorte indsprgjtningsknap veere
steendig i bund.
>

) Hvis du stadigvaek kan se det gule skaft, ma du ikke
bruge denne pen. Kontakt din lege eller
K apotekspersonalet.
@ 7) Szt den store ndlehztte pd ndlen. Skru ndlen helt af
é\' ved at give nalehatten 3 til 5 hele omdrejninger. Traek

sorte i;dg"' ningsknap ind, indtil den stopper Hold

\ nalehatten af, og smid den ud, som anvist af din laege
. 6 eller apotekspersonalet. Tryk den hvide hatte tilbage
pa din Qutavina-pen og laeg den i kaleskabet.

@@ Du kan forebygge dette problem ved altid at bruge en
NY nal til hver indsprgjtning og ved at skubbe den

(@q sorte indsprgjtningsknap helt ind og I-a-n-g-s-0-m-t

teelle til 5.
N L,

B MAvordan kan jeg vide, at min Qutavina-pennen er fremstillet til at sprajte den fulde

Qutavina-pen virker? dosis ind, hver gang den anvendes i henhold til
anvisningerne i afsnittet Brugsvejledning.
Den sorte indsprgjtningsknap skal veere helt inde for at
vise, at den fulde dosis er indsprgjtet fra Qutavina-
pennen. Brug en ny nal hver gang du foretager
indsprgjtning for at veere sikker pa, at din Qutavina-
pen fungerer korrekt.

C Jeg kan se en luftboble i min En lille luftboble pavirker ikke din dosis, og den vil
Qutavina-pen. ikke skade dig. Du kan fortseette med at bruge din
dosis som saedvanligt.
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D Jeg kan ikke fa nalen af. 1) Sat den store nalehatte pa nalen.
2) Brug den store nalehztte til at skrue nalen af.
3) Skru nalen helt af ved at dreje den store nalehztte 3
til 5 gange mod uret.
4) Hvis du stadig ikke kan fa nalen af, skal du bede
nogen om at hjaelpe dig.
Se trin 8 “Fjern nal og kassér den”.

E Hvad skal jeg gare, hvis jeg ikke kan  Skift til en ny Qutavina-pen for at tage din dosis
treekke den sorte indsprgjtningsknap ~ som anvist af din laege eller apotekspersonalet.
ud? Nar den sorte indsprgjtningsknap bliver sver at tragckke
ud, betyder det, at der ikke er nok medicin i din eg\'
Qutavina-pen til en ny dosis. Du kan muligvis@(
se noget tiloversblevet legemiddel i ampullp)

Renggring og opbevaring K\
Renggring af din Qutavina-pen
e After ydersiden af Qutavina-pennen med en fugtig klud.
e Anbring ikke Qutavina-pennen i vand. Vask eller renger den |k% ogen form for
veaeske.

Opbevaring af din Qutavina-pen
e Lesog felg instruktionerne i Indlaegssedlen om, hvor opbevarer din pen.
n

e DU MA IKKE opbevare Qutavina-pennen med en al. Dette kan pavirke
leegemidlets sterilitet ved efterfglgende indsprgj

e  Opbevar Qutavina-pennen med den hvide h sat.
Hvis Qutavina har vearet efterladt uden fo\6E abet, skal du ikke kassere pennen. Leg

pennen tilbage i keleskabet, og konta%’ ge eller apotekspersonalet.

Oplxsri\Qer om bortskaffelse

Bortskaffelse af nale og Qutavina-p
¢ Inden bortskaffelse af Qut e%ennen skal du sgrge for at fjerne nalen.
e Lagbrugte ndleien nal@\ Ider eller en hard plastikbeholder med et sikkert lag. Smid
ikke néle direkte i h ingsaffaldet.

e  Genbrug ikkedgn@ nélebeholder.

R\ Andre vigtige oplysninger

e DUMA overfore leegemidlet til en sprajte.
e Undepindsprajtning kan du muligvis hare et eller flere klik - dette er normalt for pennen.
g& frarades til brug af blinde eller synsheemmede uden hjelp af en person, der er
Stedaret i rigtig brug af pennen.

Dénpe brtgervejledning blev senest &ndret:
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