I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Teriparatide SUN, 20 mikrogrammi/80 mikroliitris siistelahus pen-siistlis

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 80 mikroliitrine annus sisaldab 20 mikrogrammi teriparatiidi.
Uks 2,4 ml pen-siistel sisaldab 600 mikrogrammi teriparatiidi (vastavalt 250 mikrogrammi/ml).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistelahus.

Selge vérvitu lahus, mis ei sisalda ndhtavaid osakesi.

pH on vahemikus 3,8 kuni 4,5. Osmolaalsus on vahemikus 250 kuni 350 mOsmol.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Teriparatide SUN on néidustatud téiskasvanutele.

Diagnoositud osteoporoosi ravi postmenopausis naistel ning suurenenud luumurru esinemissageduse
ohuga meestel (vt 10ik 5.1). Postmenopausis naistel on tdestatud lillisambamurdude ja mitte-

lillisambamurdude, kuid mitte reicluukaelamurdude esinemissageduse olulist vihenemist.

Pidevast siisteemsest gliikokortikoidravist tingitud osteoporoosi ravi suurenenud luumurdude ohuga
naistel ja meestel (vt 101k 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Teriparatiidi soovitatavaks annuseks on 20 mikrogrammi, manustatuna iiks kord 66péevas.

Kogu ravi maksimaalne kestus teriparatiidiga peab olema 24 kuud (vt 16ik 4.4). 24-kuulist
teriparatiidiga ravikuuri ei tohi patsiendi elu jooksul enam korrata.

Patsiendid peavad votma tdiendavat kaltsiumi ja D-vitamiini, kui nende hulk toidus on ebapiisav.

Pérast teriparatiidiga ravi lopetamist v0ib patsientidel jdtkata osteoporoosi teiste ravimeetoditega.



Patsientide eririihmad

Eakad patsiendid
Annuse kohandamine vastavalt vanusele ei ole vajalik (vt 161k 5.2).

Neerukahjustus

Teriparatiidi ei tohi kasutada raske neerukahjustusega patsientidel (vt 16ik 4.3). Mddduka
neerukahjustusega patsientidel tuleb teriparatiidi kasutada ettevaatusega. Kerge neerukahjustusega
patsientidel ei ole erilisi ettevaatusabindusid vaja rakendada.

Maksakahjustus
Maksafunktsiooni kahjustusega patsientide kohta andmed puuduvad (vt 15ik 5.3). Seetottu tuleb
teriparatiidi kasutada ettevaatusega.

Lapsed ja sulgumata epifiitisiga noored tdiskasvanud

Teriparatiidi ohutust ja efektiivsust ei ole lastel ja alla 18-aastastel noorukitel tdestatud. Teriparatide
SUN’i ei tohi kasutada lastel (alla 18 aasta vanused) ega ka sulgumata epifiiiisiga noortel
taiskasvanuil.

Manustamisviis
Teriparatide SUN’i manustatakse iiks kord 66pdevas nahaaluse siistena reie voi khunaha alla.

Patsientidele tuleb dpetada Siget siistimistehnikat (vt 15ik 6.6). Lugege ka pen-siistli kasutusjuhendit
pakendi infolehe 10pus, et saada juhiseid pen-siistli dige kasutamise kohta.

4.3 Vastuniidustused

iilitundlikkus toimeaine vai 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

rasedus ja imetamine (vt 1oigud 4.4 ja 4.6).

eelnev hiiperkaltseemia.

raske neerukahjustus.

metaboolsed luuhaigused, (sh hiiperparatiireoidism ja Pageti luutdbi) vélja arvatud primaarne
osteoporoos ja gliikokortikoididest tingitud osteoporoos.

alkaalse fosfataasi sisalduse teadmata pShjusega tdus.

o skeleti eelnev viline kiiritusravi voi implantaadi kiiritusravi.

o skeleti pahaloomuliste kasvajatega v4i luu metastaasidega patsiente ei tohi teriparatiidiga
ravida.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jilgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Seerumi ja uriini kaltsiumisisaldus

Normokaltseemilistel patsientidel on parast teriparatiidi siistimist tdheldatud kaltsiumi
kontsentratsiooni vihest ja modduvat tdusu seerumis. Pérast teriparatiidi iga annust saabub
maksimaalne kaltsiumi kontsentratsioon seerumis 4...6 tunni parast ning algvéartus taastub 16...24
tunni pérast. Seega, kui patsiendilt voetakse vereproove, tuleb seda teha vihemalt 16 tundi parast
kdige viimast teriparatiidi siisti. Rutiinne kaltsiumisisalduse jélgimine ravi ajal ei ole vajalik.

Teriparatiid voib pohjustada kaltsiumi uriiniga eritumise vdhest tousu, kuid kliinilistes uuringutes ei
erinenud hiiperkaltsiuuria esinemissagedus platseebot saanud patsientidel tdheldatust.



Urolitiaas
Teriparatiidi ei ole uuritud aktiivse urolitiaasiga patsientidel.
Teriparatiidi tuleb kasutada ettevaatusega aktiivse voi hiljutise urolitiaasiga patsientidel, kuna esineb

selle 4genemise oht.

Ortostaatiline hiipotensioon

Teriparatiidiga ldbiviidud liihiajalistes kliinilistes uuringutes tdheldati mo6duva ortostaatilise
hiipotensiooni tiksikuid juhte. Tiitipilisel juhul algas see 4 tunni jooksul pérast annustamist ning
mdooddus iseenesest mone minuti kuni mone tunniga. Modduv ortostaatiline hiipotensioon tekkis
esimeste annuste manustamisel, taandus patsiendi asetamisel lamavasse asendisse ning ei olnud
takistuseks ravi jatkamisel.

Neerukahjustus
Modduka neerukahjustusega patsientidega tuleb olla ettevaatlik.

Nooremad tdiskasvanud

Kogemus nooremate téiskasvanute, sh premenopausis naistega, on piiratud (vt 16ik 5.1). Selles
populatsioonis tuleb ravi alustada ainult juhul, kui oodatud kasu iiletab selgelt ohud.

Rasestumisvoimelises eas naised peavad rakendama teriparatiidi kasutamise ajal usaldusvéérseid
rasestumisvastaseid meetmeid. Juhul kui toimub rasestumine, tuleb teriparatiidi kasutamine 16petada.

Ravi kestus

Uuringutest rottidega ilmnes, et pikaajalisel teriparatiidi manustamisel suurenes osteosarkoomi
esinemissagedus (vt 16ik 5.3). Kuni puuduvad tdiendavad kliinilised andmed, ei tohi iiletada
soovitatavat 24-kuulist ravi kestust.

Naatrium

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi maksimaalses 6Gpdevases annuses, see tdhendab
pohimotteliselt “naatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Uuringus, milles 15 tervele inimesele manustati iga péev digoksiini kuni tasakaalukontsentratsiooni
saabumiseni, ei muutnud teriparatiidi ithekordne annus digoksiini toimet siidamele. Siiski viitavad
sporaadilised iiksikjuhud sellele, et hiiperkaltseemia voib soodustada patsientidel digitaalise
toksilisust. Kuna teriparatiid suurendab ajutiselt kaltsiumisisaldust seerumis, tuleb digitaalist saavatel

patsientidel kasutada teriparatiidi ettevaatusega.

Teriparatiidi on uuritud hiidroklorotiasiidiga farmakodiinaamilise koostoime uuringutes. Mingeid
kliinilise tdhtsusega koostoimeid ei tuvastatud.

Samaaegne raloksifeeni voi hormoonasendusravimite manustamine teriparatiidiga ei muutnud viimase
toimet kaltsiumisisaldusele seerumis vdi uriinis ega mojustanud kliinilisi kdrvaltoimeid.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvoimelises eas naised/rasestumisvastased meetmed naistel

Rasestumisvoimelises eas naised peavad rakendama teriparatiidi kasutamise ajal usaldusvéarseid
rasestumisvastaseid meetmeid. Juhul kui toimub rasestumine, tuleb teriparatiidi kasutamine 16petada.



Rasedus
Teriparatide SUN’i kasutamine raseduse ajal on vastundidustatud (vt 16ik 4.3).
Imetamine

Teriparatide SUN’i kasutamine imetamise ajal on vastundidustatud. Ei ole teada, kas teriparatiid eritub
rinnapiima.

Fertiilsus

Kiitilikutega 14bi viidud uuringud néitavad reproduktsioonitoksilisust (vt 10ik 5.3). Teriparatiidi toimet
inimese loote arengule ei ole uuritud. Potentsiaalne risk inimesele ei ole teada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Teriparatide SUN ei m&juta voi mGjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimet.
Monel patsiendil on tdheldatud modduvat ortostaatilist hiipotensiooni voi pearinglust. Need patsiendid
peavad véltima autojuhtimist ja masinate késitsemist, kuni vastavad stimptomid on taandunud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Teriparatiidiga ravitud patsientidel olid kdige sagedamini registreeritud korvaltoimeteks iiveldus,
jasemevalu, peavalu ja pearinglus.

Korvaltoimete tabel

Teriparatiidi uuringus osalenud patsientidest teatas 82,8 % teriparatiidiriithma ja 84,5 %
platseeboriihma patsientidest vihemalt tihest korvaltoimest.

Osteoporoosi kliinilistes uuringutes ja turuletulekujirgselt tdheldatud teriparatiidi kasutamisega seotud
korvaltoimed on esitatud alljargnevas tabelis. Kdrvaltoimed on klassifitseeritud jargmiselt: viga sage
(= 1/10), sage (= 1/100 kuni< 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni< 1/100), harv (= 1/10 000 kuni< 1/1000),
véga harv (< 1/10 000).

Tabel 1. Korvaltoime

MedDRA organsiisteemi Korvaltoime Esinemissagedus

klass

Vere ja liimfisiisteemi hédired Aneemia Sage

Immuunsiisteemi hiired Anafiilaksia Harv

Ainevahetus- ja toitumishdired | Hiiperkolesteroleemia Sage
Hiiperkaltseemia iile Aeg-ajalt
2,76 mmol/l, hiiperurikeemia
Hiiperkaltseemia iile Harv
3,25 mmol/l

Psiihhiaatrilised héired Depressioon Sage

Narvisiisteemi hédired Pearinglus, peavalu, ishias, Sage
siinkoop

Korva ja labiirindi kahjustused | Peapdoritus Sage

Stidame héired Palpitatsioonid Sage
Tahhiikardia Aeg-ajalt

Vaskulaarsed hédired Hiipotensioon Sage
Diispnoe Sage




Respiratoorsed, rindkere ja Emfiiseem Aeg-ajalt
mediastiinumi hdired
MedDRA organsiisteemi Korvaltoime Esinemissagedus
klass
Seedetrakti hiired liveldus, oksendamine, Sage
s60gitorusong, mao ja
soogitoru reflukshaigus
Hemorroidid Aeg-ajalt
Nabha ja nahaaluskoe Suurenenud higitamine Sage
kahjustused
Lihaste, luustiku ja sidekoe Jasemevalu Viga sage
kahjustused Lihaskrambid Sage
Miialgia, artralgia, kramp/valu | Aeg-ajalt
seljas”
Neerude ja kuseteede hédired Uriinipidamatus, poliiuuria, Aeg-ajalt
kusepakitsus, nefrolitiaas
Neerupuudulikkus/-kahjustus Harv
Uldised hdired ja Viésimus, valu rinna piirkonnas, | Sage
manustamiskoha reaktsioonid | asteenia, kerged ja méoduvad
siistekoha reaktsioonid, sh valu,
turse, eriiteem, lokaalne
hematoom, siigelus ja vidhene
veritsus siistekohast
Stistekoha ertiteem, siistekoha | Aeg-ajalt
reaktsioon
Voéimalikud allergilised Harv
reaktsioonid peatselt pérast
siisti: 4ge diispnoe, suu ja ndo
turse, generaliseerunud
urtikaaria, valu rinna
piirkonnas, turse (peamiselt
perifeerne)
Uuringud Kehakaalu tous, siidamekahin, | Aeg-ajalt
alkaalse fosfataasi tous

* Minutite jooksul pérast siisti on tédheldatud seljas krambi voi valu tdsiseid juhtusid.

Valitud k&rvaltoimete kirjeldus

Kliinilistes uuringutes tdheldati jargmisi reaktsioone esinemissageduse erinevusega > 1%, vorreldes
platseeboga: peapdoritus, iiveldus, jasemevalu, pearinglus, depressioon, diispnoe.

Teriparatiid suurendab kusihappe kontsentratsiooni seerumis. Kliinilistes uuringutes oli kusihappe
kontsentratsioon seerumis iile normi iilemise piiri 2,8 % teriparatiidi patsientidest ja 0,7 % platseebot
saanud patsientidest. Siiski ei tekkinud hiiperurikeemia tagajarjel podagra, liigesevalu ega urolitiaasi

esinemissageduse tousu.

Suures kliinilises uuringus avastati 2,8 % teriparatiidi kasutanud naistest antikehad, mis reageerisid
ristuvalt teriparatiidiga. Tavaliselt avastati antikehad esmakordselt parast 12-kuulist ravi ning need
véhenesid pérast ravi drajatmist. Ei tuvastatud mingeid tilitundlikkusreaktsioone, allergilisi
reaktsioone, toimet kaltsiumisisaldusele seerumis ega toimeid luu mineraalse tiheduse (BMD)

vastusele.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See

vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Teriparatiidi manustati kuni 100 pg-stes tihekordsetes annustes ja korduvannustes kuni 60 pg
O00paevas 6 niadala jooksul.

Uleannustamine v3ib pdhjustada selliseid toimeid nagu kestvam hiiperkaltseemia ja ortostaatiline
hiipotensioon. Samuti vdivad esineda iiveldus, oksendamine, pearinglus ja peavalu.

Turuletulekujirgsetel spontaansetel teadetel pdhinevad iileannustamise juhtumid

Turuletulekujargsete spontaansete teadetena on registreeritud ravivigu, kus teriparatiidi ampullsiistla
kogu sisu on (kuni 800 mikrograammi) on manustatud {iksikannusena. Moédduvate héiretena on
registreeritud iiveldust, ndrkust/letargiat ja hiipotensiooni. Monel juhul ei jargnenud iileannustamisele
mingeid ebasoodsaid toimeid. Seoses iileannustamisega ei ole surmajuhtumitest teatatud.

Uleannuse ravi

Teriparatiidile ei ole spetsiifilist antidooti. Oletatava iileannustamise ravi peab hGlmama teriparatiidiga
ravi ajutist katkestamist, seerumi kaltsiumisisalduse jalgimist ja sobivaid toetusmeetmeid, nt
hiidratatsiooni.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Kaltsiumi homoostaas, kdrvalkilpnddrme hormoonid ja nende analoogid,
ATC kood: HOS5AAO02.

Toimemehhanism

Endogeenne, 84 aminohappest koosnev parathormoon (PTH) on kaltsiumi- ja fosfaadiainevahetuse
primaarseks regulaatoriks luudes ja neerudes. Teriparatiid (thPTH(1...34)) on inimese endogeense
parathormooni aktiivne fragment (1...34). PTH fiisioloogilisteks toimeteks on luu moodustamise
stimuleerimine, mis pShineb otsesel toimel luud moodustavatesse rakkudesse (osteoblastidesse), ning
kaudne kaltsiumi soolest imendumise soodustamine ja kaltsiumi tubulaarse tagasiimendumise ja
fosfaatide renaalse eritumise suurendamine.

Farmakodiinaamilised toimed

Teriparatiid on osteoporoosi ravis kasutatav luu formeerumist soodustav ravim. Teriparatiidi toimed
luustikule olenevad siisteemse toime mudelist. Teriparatiidi manustamine iiks kord 66paevas
suurendab uue luukoe lisandumist trabekulaarsetele ja kortikaalsetele luupindadele, kuna stimuleerib
eelistatult osteoblastide mitte osteoklastide aktiivsust.

Kliiniline efektiivsus

Riskifaktorid

Suurenenud osteoporootiliste luumurdude esinemissagedusega meeste ja naiste tuvastamiseks, kes
voiksid sellest ravist kasu saada, tuleks arvesse votta selliseid sdltumatuid riskifaktoreid, nagu véike
luumineraalne tihedus, vanus, eelnevate luumurdude esinemine, reieluukaclamurdude esinemine
perekonnas, kiire luu ainevahetus ja madal kehamassi indeks.



Gliikokortikoididest pohjustatud osteoporoosiga premenopausis naisi tuleb lugeda luumurdudest enim
ohustatud grupiks, kui neil esinevad prevalentsed voi kombineeritud riskifaktorid, mis asetavad nad
luumurdude riskigruppi (nt luutiheduse alanemine [T skoor < -2], pikaajaline suurte annustega
gliikokortikoidravi [nt > 7,5 mg 66péevas vahemalt 6 kuu jooksul], kaasuva haiguse suur aktiivsus,
madal suguhormoonide tase).

Postmenopausaalne osteoporoos:

Maéirava tahtsusega uuringusse oli hdlmatud 1637 postmenopausis naist (keskmine vanus 69,5 aastat).
90 %-1 patsientidest oli uuringu alguseks anamneesis iiks voi rohkem selgrooliilimurdu ja liilisamba
luu mineraalne tihedus oli keskmiselt 0,82 g/cm? (T-skoor vastavalt = - 2,6). Kdigile patsientidele
manustati 1000 mg kaltsiumi 6pievas ja vihemalt 400 TU D-vitamiini 66pievas. Kuni 24-kuulise
(keskmine kestus 19 kuud) teriparatiidiga ravi tulemuseks oli statistiliselt oluline luumurdude
esinemissageduse viihenemine (tabel 4). Uhe vdi enama uue liilisambamurru viltimiseks tuli 11 naist
ravida mediaanselt 19 kuu viltel.

Tabel 2 Murdude esinemissagedus postmenopausis naistel

Platseebo Teriparatiid Suhteline risk
(N =544) (%) (N =1541) (%) (95 % CI)
platseeboga vorreldes
Uus liillisamba murd 14,3 5,0° 0,35
=D (0,22; 0,55)
Mitmed liilisamba 4,9 1,1° 0,23
murrud (>2)* (0,09; 0,60)
Mitte-liilisamba haprad 5,5% 2,6%° 0,47
luumurrud © (0,25; 0,87)
Suured mitte-liilisamba 3,9% 1,5%¢ 0,38
haprad luumurrud ¢ (0,17; 0,86)
(reieluukaela-,
kodarluu-, dlavarreluu-,
roiete ja vaagnaluu
murrud)

Lithendid: N = Igasse ravigruppi juhuslikult méaératud patsientide arv; CI = usaldusintervall.

& Liilisamba murdude esinemissagedust hinnati 448 platseebot saanud ja 444 teriparatiidi saanud patsientidel, kellele tehti
enne ja pdrast ravi liillisamba radiograafia.

bp<0,001 vdrreldes platseeboga

¢ Mérkimisvaarset reieluukaelamurdude juhtude vihenemist ei ole ndidatud.

4p<0,025 vorreldes platseeboga.

Pérast 19-kuulist (mediaan) ravi oli luu mineraalne tihedus (bone mineral density, BMD) suurenenud
lillisamba lumbaalosas ja reieluukaelas, vastavalt 9 % ja 4 % vorra, vorreldes platseeboga (p<0,001).

Ravijérgne jélgimine: Pérast teriparatiidiga ravi kanti 1262 kesksest uuringust osavtnud
postmenopausaalset naist ravijirgse jalgimisuuringu nimekirja. Selle uuringu esmaseks eesmérgiks oli
teriparatiidi kohta ohutusandmete kogumine. Selle jalgimisperioodi jooksul olid teised osteoporoosi
ravid lubatud ning teostati tdiendavat lillisambamurdude arvestust.

Mediaanselt 18 kuu jooksul pérast teriparatiidiga ravi 10petamist oli vdhemalt iihe uue
lillisambamurruga patsientide arv 41 % (p=0,004) vorra vdiksem, kui platseebo rithmas.

Avatud uuringus raviti 503 postmenopausis naist, kellel oli eelneva 3 aasta jooksul esinenud
raskekujulist osteoporoosi ja haprusmurde (83 % oli eelnevalt saanud osteoporoosiravi) kuni 24 kuu
jooksul teriparatiidiga. 24 kuu jarel oli keskmine luu mineraalne tihedus lumbaalliilides, puusas ja
reieluukaelas suurenenud algtasemega vorreldes vastavalt 10,5 %, 2,6 % ja 3,9 %.

Vorreldes 18 kuu tasemega suurenes keskmine Iuu mineraalne tihedus 24 kuu jarel lumbaalliilides,
kogu puusas ja reieluukaelas vastavalt 1,4 %, 1,2 %, ja 1,6 %.



24-kuulises randomiseeritud topeltpimedas vordlusravimi kontrolliga IV faasi uuringus osales

1360 osteoporoosi diagnoosiga postmenopausis naist. 680 uuritavat randomiseeriti saama teriparatiidi
ja 680 uuritavat randomiseeriti saama suukaudset risedronaati 35 mg nidalas. Uuringu alguses oli
naiste keskmine vanus 72,1 aastat ja valdavalt oli mediaanselt 2 liillisambamurdu; 57,9% patsientidest
oli saanud eelnevat bisfosfonaatravi ja 18,8% sai uuringu jooksul samaaegset gliikkokortikoidravi.

1013 patsienti (74,5%) lébis 24-kuulise jarelkontrolli. Glitkokortikoidi keskmine (mediaan)
kumulatiivne annus teriparatiidi rithmas oli 474,3 (66,2) mg ja risedronaadi rithmas 898,0 (100,0) mg.
Keskmine (mediaan) D-vitamiini annus teriparatiidi rithmas oli 1433 RU/6péevas

(1400 RU/66pievas) ja risedronaadi rithmas 1191 RU/66pdevas (900 RU/d6pdevas). Nende uuritavate
seas, kelle kohta olid olemas uuringueelsed ja jarelkontrolli lillisamba rontgeniilesvotted, oli uute
lillisambamurdude esinemissagedus 28/516 (5,4%) teriparatiidi ja 64/533 (12,0%) risedronaadiga
ravitud patsientidel, suhteline risk (95% CI) = 0,44 (0,29...0,68), P<0,0001. Kombineeritud kliiniliste
luumurdude (kliiniliste lillisamba- ja mitte-lillisambamurdude) kumulatiivne esinemissagedus oli 4,8%
teriparatiidi ja 9,8% risedronaadiga ravitud patsientidel, riskitiheduste suhe (95% CI) =

0,48 (0,32...0,74), P=0,0009.

Osteoporoos meestel

Kliinilisse uuringusse kaasati 437 hiipogonadaalse (defineeritud kui madal hommikune vaba
testosteroon vai kui kdrgenenud FSH voi LH) voi idiopaatilise osteoporoosiga meespatsienti
(keskmine vanus 58,7 aastat). Algtaseme liillisamba ja reieluukaela luu mineraalse tiheduse keskmised
T-skoorid olid vastavalt -2,2 ja -2,1. Algtasemes esines 35 % patsientidest liilisamba murde ja 59 %
patsientidest esines mitte-liilisamba murde.

Kaikidele patsientidele manustati 1000 mg kaltsiumi 66pievas ja vihemalt 400 RU D-vitamiini
O0péevas. Liilisamba lumbaalosa luu mineraalne tihedus oli 3 kuu parast mérkimisvaérselt
suurenenud. 12 kuu pérast oli luu minaraalne tihedus lumbaalliilides ja kogu puusas suurenenud
vastavalt 5 % ja 1 % vOrra, vOrreldes platseeboga. Ometi ei muutunud oluliselt luumurdude
esinemissagedus.

Gliikokortikoididest pohjustatud osteoporoos

36-kuulise, randomiseeritud, topeltpimeda, vordluspreparaadiga (alendronaat 10 mg/66pédevas)
kontrollitud uuringu esmases, 18-kuulises faasis toestati teriparatiidi efektiivsus pikaajalist siisteemset
gliikokortikoidravi (vastavalt vihemalt 5 mg prednisoloonile 66paevas vihemalt 3 kuu valtel) saavatel
meestel ja naistel (N=428). Kahekiimne kaheksal protsendil patsientidest esines uuringu alguses
véahemalt iiks rontgenoloogiliselt tuvastatud vertebraalmurd. Kdik patsiendid said 1000 mg kaltsiumi
oopievas ja 800 RU D-vitamiini 66pdevas.

See gliikokortikoididest pohjustatud osteoporoosiga patsientide uuring hdlmas postmenopausis naisi
(N=277), premenopausis naisi (N=67) ja mehi (N=83). Uuringu alguses oli postmenopausis naiste
keskmine vanus 61 aastat, nende lumbaalliilide keskmine luumassi tiheduse T skoor oli —2,7,
mediaanne prednisolooniga samavédrne annus oli 7,5 mg/66pédevas ning 34 %-1 oli rontgenoloogiliselt
tuvastatud vihemalt iiks vertebraalmurd. Premenopausis naiste keskmine vanus oli 37 aastat,
keskmine lumbaalliilide luumassi tiheduse T skoor oli —2,5, keskmine prednisolooniga samavéérne
annus oli 10 mg/66péevas ja 9 %-1 oli rontgenoloogiliselt tuvastatud vahemalt iiks vertebraalmurd.
Meestel oli keskmine vanus 57 aastat, keskmine lumbaalliilide luumassi tiheduse T skoor oli 2,2,
mediaanne prednisolooniga samavédrne annus oli 10 mg/66paevas ja 24 %-1 oli rontgenoloogiliselt
tuvastatud viahemalt iiks vertebraalmurd.

Kuuskiimmend tiheksa protsenti patsientidest viisid [0puni 18-kuulise esmase faasi. Loppjéreldusena
18. kuul suurendas teriparatiid oluliselt lillisamba lumbaalosa luumassi tihedust (7,2 %), vorreldes
alendronaadiga (3,4 %) (p< 0,001). Teriparatiid suurendas luumassi tihedust kogu puusaluus (3,6 %),
vorreldes alendronaadiga (2,2 %) (p< 0,01), nagu ka reieluukaelas (3,7 %), alendronaadiga (2,1 %)
(p< 0,05). 18. ja 24. kuu vahel suurenes teriparatiidiga ravitud patsientidel lumbaalliilide, kogu puusa
ja reieluukaela luu mineraalne tihedus lisaks vastavalt 1,7 %, 0,9 % ja 0,4 %.

36. kuul néitas 169 alendronaadiriihma patsiendi ja 173 teriparatiidiriihma patsiendi selgroo
rontgentilesvotte analiiiis, et alendronaadiriihma patsientidest esines 13 (7,7 %) uus selgrooliili murd



ning teriparatiidirithmas 3 inimesel (1,7 %) (p=0,01). Lisaks esines 214 patsiendist koosnevas
alendronaadirithmas 15-1 patsiendil (7 %) mitte-liilisambamurde vorreldes 16 patsiendiga (7,5 %)
teriparatiidirithmas (N=214) (p=0,84).

Premenopausis naistel tdheldati teriparatiidiriihmas markimisvaarselt suuremat luumassi tiheduse
suurenemist alguspunktist kuni 18. kuu 16puni, vorreldes alendronaadirithmaga, lumbaalpiirkonnas

(4,2 % versus 1,9 %; p< 0,001) ja kogu puusaluu piirkonnas (3,8 % versus 0,9 %; p=0,005). Siiski ei
esinenud olulist muutust luumurdude esinemissageduses.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Jaotumine

Jaotusruumala on ligikaudu 1,7 I/kg. Teriparatiidi poolvéartusaeg subkutaansel manustamisel on
ligikaudu 1 tund, mis néitab siistekohast imendumiseks kuluvat aega.

Biotransformatsioon

Teriparatiidiga ei ole l&bi viidud metabolismi ega eritumise uuringuid, kuid parathormooni perifeerne
metabolism toimub arvatavasti peamiselt maksas ja neerudes.

Eritumine

Teriparatiid elimineerub hepaatilise ja ekstrahepaatilise kliirensi (naistel ligikaudu 62 1/t ja meestel
94 1/t) kaudu.

Eakad

Seoses vanusega (vahemikus 31. kuni 85. eluaastani) ei ole teriparatiidi farmakokineetikas tuvastatud
mingeid erinevusi. Annuse kohandamine vastavalt vanusele ei ole vajalik.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Standardsete testide seerias ei tuvastatud teriparatiidil genotoksilisust. Rottidel, hiirtel ega kiiiilikutel
ei pohjustanud aine mingeid teratogeenseid toimeid. Tiinetel rottidel ega hiirtel, kellele manustati
teriparatiidi 66péevaseid annuseid 30...1000 pg/kg, ei tdheldatud olulisi toimeid. Siiski esines tiinetel
kiitilikutel, kellele manustati teriparatiidi, 66péevaste annustega 3...100 pg/kg, loote resorptsiooni ja
jarglaste arvu langust. Kiiiilikutel tdheldatud embriiotoksilisus voib olla tingitud kiiiilikute palju
suuremast tundlikkusest PTH poolt vere ioniseeritud kaltsiumile avalduvatele toimetele, vorreldes
nérilistega.

Rottidel, kes said peaaegu terve eluaja véltel liks kord 66pédevas siiste, esines annusest soltuv liigne
luuformeerumine ja osteosarkoomi esinemissageduse suurenemine, mis oli kdige tdendolisemalt
tingitud epigeneetilisest mehhanismist. Teriparatiid ei suurendanud rottidel mingit muud tiiiipi
neoplaasiate tekkesagedust. Rottide ja inimeste luufiisioloogia erinevustest tulenevalt on nende leidude
kliiniline tdhtsus arvatavasti vidike. Ooforektomeeritud ahvidel, keda raviti 18 kuu jooksul, ei
téheldatud mingeid luutuumoreid ei ravi ajal ega 3-aastase jareluuringu véltel pérast ravi 1oppu.
Samuti ei tdheldatud osteosarkoome kliinilistes uuringutes ega ravijargses jalgimisuuringus.

Loomkatsetest on selgunud, et oluliselt vihenenud maksaverevarustus vihendab parathormooni (PTH)
allumist peamisele 16hustamissiisteemile (Kupfferi rakkudele) ning seega ka PTH(1-84) kliirensit.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Jaa-addikhape (E260)

Veevaba naatriumatsetaat (E262)

Mannitool (E421)

Metakresool

Soolhape (pH reguleerimiseks) (ES07)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) (E524)
Stiistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat

Pérast esmast avamist

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline ja mikrobioloogiline stabiilsus on toestatud sdilitamisel
28 paeva viltel temperatuuril 2 °C...8 °C. Parast pakendi avamist tohib ravimit sdilitada maksimaalselt
28 paeva temperatuuril 2 °C...8 °C. Muude siilitustingimuste ja —aegade eest vastutab kasutaja.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Séilitamistingimused parast ravimi esmast avamist vt 10ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
2,4 ml lahust kolbampullis (silikooniga kaetud klaasist), millel on kolb (halobutiiiilkummist) ja plomm
(poliiisopreen/bromobutiitilkummi kiht)/alumiinium ning mis on kokku pandud tihekordselt

kasutatavaks pen-siistliks.

Teriparatide SUN on 1 vdi 3 pen-siistliga pakendites. Uks pen-siistel sisaldab 28 annust
20 mikrogrammiga (80 mikroliitri kohta).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded hivitamiseks ja késitlemiseks

Kiésitlemine

Teriparatide SUN turustatakse pen-siistlis. Iga pen-siistlit tohib kasutada ainult iiks patsient. Igaks
siistiks tuleb kasutada uut, steriilset 31 G, 5 mm pikkust ndela. Ravimiga ei ole kaasas ndelu. Parast
iga siisti tuleb Teriparatide SUN pen-siistel kohe parast kasutamist panna tagasi kiilmkappi.

Arge hoidke pen-siistlit sellele kinnitatud ndelaga.

Teriparatide SUN’i ei tohi kasutada, kui lahus on hdgune, varvust muutnud voi sisaldab osakesi.
Hévitamine

Kasutamata ravim voi jaddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.
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7.  MUUGILOA HOIDJA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/22/1697/001

EU/1/22/1697/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiligiloa esmase viljastamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED
JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Terapia S.A.

Strada Fabricii Nr. 124
Cluj-Napoca, 400632
Rumeenia

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima vastavalt
miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jérgmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viliskarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Teriparatide SUN 20 mikrogrammi/80 mikroliitris siistelahus pen-siistlis
teriparatiid

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 2,4 ml pen-siistel sisaldab 600 mikrogrammi teriparatiidi (vastab 250 mikrogammile ml-s).

| 3.  ABIAINED

Abiained: jad-aadikhape (E260), veevaba naatriumatsetaat (E262), mannitool (E421), metakresool,
soolhape (pH reguleerimiseks) (E507), naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) (E524) ja siistevesi.
Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 pen-siistel (28 annust)
3 pen-siistlit (3 x 28 annust)

Uks pen-siistel sisaldab 28 annust 20 mikrogrammi teriparatiidiga (80 mikroliitri kohta).

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmakordset kasutamist tuleb pen-siistel hdvitada 28 paeva pérast.
Esimese kasutamise kuupéev:
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1697/001
EU/1/22/1697/002

[ 13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Teriparatide SUN

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Etikett

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Teriparatide SUN 20 mikrogrammi/80 mikroliitris, slistelahus
teriparatiid

Subkutaanne

2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2,4 ml

6. MUU

SUN Pharma logo
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Teriparatide SUN, 20 mikrogrammi/80 mikroliitris siistelahus pen-siistlis
teriparatiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voi1b olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Teriparatide SUN ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Teriparatide SUN’i kasutamist
Kuidas Teriparatide SUN’i kasutada

Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas Teriparatide SUN’1 séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Teriparatide SUN ja milleks seda kasutatakse

Teriparatide SUN sisaldab toimeainena teriparatiidi, mida kasutatakse luukoe tugevdamiseks ja
luumurdude ohu vidhendamiseks, soodustades luukoe moodustumist.

Teriparatide SUN’i kasutatakse osteoporoosi raviks téiskasvanutel. Osteoporoos on haigus, mille
tagajdrjel teie luud muutuvad horedaks ja hapraks. See haigus on eriti sagedane menopausijargses eas
naistel, kuid see voib esineda ka meestel. Osteoporoos esineb sageli ka patsientidel, kes saavad raviks
neerupealise koore hormoone.

2. Mida on vaja teada enne Teriparatide SUN’i kasutamist

Teriparatide SUN’i ei tohi kasutada,

e kui te olete teriparatiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

e kui teil on kaltsiumisisaldus veres korge (eelnev hiiperkaltseemia);

e kui teil esineb raske neeruhaigus;

e kui teil on kunagi diagnoositud luuvéhk voi moni muu véahk, mis on levinud (metastaseerunud)
teie luudesse.
kui te pdete teatavaid luuhaigusi. Kui te pdete luuhaigust, siis rddkige sellest arstile.

e kui teie veres esineb alkaalse fosfataasi taseme seletamatu tdus, mis tihendab, et voite pddeda
Pageti luutdbe (haigus, mis moonutab luid). Kui te ei tea seda tépselt, siis konsulteerige arstiga.
kui olete saanud kiiritusravi, sh luustiku kiiritust;

e kui olete rase voi imetate last.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Teriparatide SUN vdib pdhjustada kaltsiumisisalduse tdusu veres voi uriinis.

Enne Teriparatide SUN’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil tekib piisiv iiveldus, oksendamine, kdhukinnisus, energia puudus voi lihasndrkus, siis
radkige sellest arstile. Need ndhud voivad osutada liiga korgele kaltsiumi tasemele veres.

- kui teil on neerukivid voi kui teil on kunagi neerukivid olnud.
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kui teil on neeruprobleeme (mdddukas neerukahjustus).

Monedel patsientidel tekib pérast paari esimest annust pearinglus voi siidametdo kiirenemine.
Esimeste annuste manustamiseks, siistige ennast seal, kus te saate istuda voi lamada kohe, kui
pearinglus peaks tekkima.

Soovitatavat 24-kuulist raviperioodi ei tohi iiletada.
Teriparatide SUN’i ei tohi kasutada kasvueas tdiskasvanutel.

Lapsed ja noorukid
Teriparatide SUN’1 ei tohi kasutada lastel ja noorukitel (alla 18 aasta vanustel).

Muud ravimid ja Teriparatide SUN

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, kuna vahel need vdivad avaldada koostoimeid (nt siidamehaiguse ravim
digoksiin/sdrmkiibara preparaat).

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage Teriparatide SUN’, kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi imetate.

Kui te olete rasestumisvdimelises eas naine, peate te rakendama Teriparatide SUN’i kasutamise ajal
usaldusvairseid rasestumisvastaseid meetmeid. Kui te rasestute, tuleb Teriparatide SUN’1 kasutamine
1dpetada. Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Moni patsient v3ib tunda parast Teriparatide SUN’1 siistimist pearinglust. Kui teil esineb pearinglus,
arge juhtige autot ega késitsege masinaid, enne kui tunnete ennast paremini.

Teriparatide SUN sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas kasutada Teriparatide SUN’i

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on méddranud. Kui te pole milleski kindel, siis kiisige
arsti voi apteekri kéest.

Teriparatide SUN’i soovituslik annus on 20 mikrogrammi, mida manustatakse iiks kord 66péevas
siistina reie voi kdhu naha alla (subkutaanselt). Manustamist aitab meeles pidada see, kui siistite oma

ravimit iga pdev umbes samal kellaajal.

Siistige Teriparatide SUN’i igapdevaselt nii kaua, kui arst on méadranud. Kogu Teriparatide SUN’iga
ravi kestus ei tohi tiletada 24 kuud. 24-kuulist ravikuuri ei tohi teie elu jooksul enam korrata.

Teriparatide SUN’i vGib siistida sodgiaegadel.
Lugege hoolikalt pakendi infolehe 16pus olevat pen-siistli kasutusjuhendit.
Pen-siistli pakend ei sisalda siistlandelu. Kasutada voib 31 Gauge, 5 mm pikkuseid pen-siistli ndelu.

Teriparatide SUN’i siist tuleb teha kohe pérast kiilmkapist viljavotmist, nagu on kirjeldatud pakendi
infolehe 10pus. Kohe pérast kasutamist pange pen-siistel tagasi kiilmkappi.

Igaks siistiks kasutage uut 31 G, 5 mm pikkust siistlandela ning hivitage see pérast kasutamist. Arge

hoidke oma pen-siistlit kunagi selle kiilge kinnitatud ndelaga. Arge andke oma Teriparatide SUN pen-
stistlit kunagi teistele kasutada.
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Arst vOib soovitada teil kasutada Teriparatide SUN’i koos kaltsiumi ja D-vitamiiniga. Arst iitleb teile,
kui palju te peate neid iga pdev votma.

Teriparatide SUN’i v3ib manustada s66gi ajal voi ka muul ajal.

Kui te kasutate Teriparatide SUN’i rohkem, kui ette nihtud
Kui olete eksikombel manustanud rohkem Teriparatide SUN’i kui ette ndhtud, siis konsulteerige arsti
vOi apteekriga.

Voimalikeks tileannustamise tagajérjed on iiveldus, oksendamine, pearinglus ja peavalu.

Kui te unustate voi ei saa manustada Teriparatide SUN’i etteniihtud ajal, siis manustage seda
samal pédeval vdoimalikult kiiresti. Arge siistige unustatud siisti asemel kahte annust. Arge tehke tihel
paeval {ile tihe siisti. Arge piitidke hiivitada ununenud annust.

Kui te Iopetate Teriparatide SUN’i kasutamise
Kui te kavatsete ravi Teriparatide SUN’iga katkestada, arutage seda enne oma arstiga. Teie arst annab
teile ndu, kui kaua teid peaks Teriparatide SUN’iga ravima.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kdige sagedasem korvaltoime on valu jisemetes (esinemissagedus on ,,viga sage*, vOib esineda enam
kui 1 inimesel 10st) ja iiveldus, peavalu ning pearinglus (esinemissagedus ,,sage®, voib esineda kuni 1
inimesel 10st). Kui te tunnete pérast siisti pearinglust, peate jadma istuma vdi lamama kuni teil hakkab
parem. Kui teil paremaks ei 1dhe, peate enne ravi jatkamist konsulteerima arstiga. Seoses teriparatiidi
manustamisega on teatatud ka minestamise juhtudest.

Kui teil tekivad siistekoha iimbruses sellised ebameeldivad nédhud nagu naha punetus, valu, turse,
stigelus, sinikad voi vdiksed veritsused (esinemissagedus ,,sage*), peaks see mone paeva voi nddalaga
mooduma. Kui see nii ei ole, radkige sellest voimalikult ruttu arstile.

Monedel patsientidel on esinenud vahetult parast siisti allergilisi reaktsioone, sealhulgas hingeldust,
ndoturset, nahalodvet ja valu rindkeres (esinemissagedus ,,harv®, voib esineda kuni 1 inimesel 1000st).
Harvadel juhtudel vdivad esineda tdsised ja potentsiaalselt eluohtlikud allergilised reaktsioonid, sh
anafiilaksia.

Teised korvaltoimed on:

Sage (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10st)
- kolesterooli taseme tous veres

- depressioon

- nérvivalu jalas

- ndrkustunne

- ebaregulaarne siidameriitm

- dhupuudus

- rohke higistamine

- lihaskrambid

- energiapuudus

- vésimus

- valu rinna piirkonnas

- vererdhu langus

- korvetised (valu- voi korvetustunne allpool rinnakut)
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- iiveldus
- sbddgitoru song
- madal hemoglobiini v3i punaste vereliblede tase (aneemia)

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100st)

- siidame 1606gisageduse tous

- kahinad siidames

- ohupuudus

- hemorroidid (péaraku veenikomud)

- ootamatu uriinipeetus voi uriinipidamatus

- suurenenud urineerimisvajadus

- kehakaalu tdus

- neerukivid

- lihaste ja liigeste valu. Monedel patsientidel voivad tekkida tugevad krambid voi valu seljas,
mistottu voivad nad vajada haiglaravi

- kaltsiumi sisalduse tSus veres

- kusihappe sisalduse tdus veres

- ensiiiimi, mida nimetatakse alkaalseks fosfataasiks, aktiivsuse tous.

Harv (voib esineda kuni I inimesel 1000st)

- neerufunktsiooni langus, sh neerupuudulikkus

- tursed, peamiselt kétel, jalgadel ja sddrtel.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Teriparatide SUN’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil ja pen-siistlil pérast
,,KOIblik kuni“, Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Teriparatide SUN’i tohib kasutada kuni 28 paeva parast esimest siisti,
kui pen-siistel sdilitada kiilmkapis (2 °C ...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda. Arge hoidke pen-siistleid kiilmkapi jaikambri lihedal, et viltida nende
kiilmumist. Teriparatide SUN’1 ei tohi kasutada, kui see on voi on olnud kiilmunud.

Koik pen-siistlid tuleb 28 péeva pérast nduetekohaselt hédvitada, isegi kui need ei ole tédiesti tithjad.

Teriparatide SUN sisaldab selget ja virvitut lahust. Arge kasutage Teriparatide SUN’i, kui selles on
niha lahustumata osiseid v4i kui lahus on hdgune v6i muutnud vérvust.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Teriparatide SUN sisaldab

- Toimeaine on teriparatiid. Uks 80 mikroliitrine annus sisaldab 20 mikrogrammi teriparatiidi.
Uks 2,4 ml pen-siistel sisaldab 600 mikrogrammi teriparatiidi (vastab 250 mikrogrammile ml-s).
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Abiained on jad-dddikhape (E260), veevaba naatriumatsetaat (E262), mannitool (E421),
metakresool ja siistevesi. pH reguleerimiseks voib olla lisatud soolhappe (ES07) ja/voi
naatriumhiidroksiidi (E524) lahust. (Vt 16ik 2 ,, Teriparatide SUN sisaldab naatriumi)

Kuidas Teriparatide SUN vilja néeb ja pakendi sisu
Teriparatide SUN on selge ja vérvitu lahus. Lahus on kolbampullis, mis on kinnitatud tihekordselt
kasutatavasse pen-siistlisse. Iga pen-siistel sisaldab 2,4 ml lahust, millest piisab 28 annuseks.

Saadaval on 1 voi 3 pen-siistlit sisaldavad pakendid.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Tootjad

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, 400632
Rumeenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta palun p66rduge miitigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Belgié¢/Belgique/Belgien/Bparapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EALGda/Hrvatska/United Kingdom (Northern Ireland)/island/Kémpoc/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/
Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnannus/Nizozemsko/
Nederlandene/OAAavdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMavdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L.-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna
Tel./rem./tlf./amA./Simi/tnA./T1f./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espaia
Sun Pharma Laboratorios, S.L.

Rambla de Catalunya 53-55
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08007 Barcelona
Espafia
tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

11-15, Quai de Dion Bouton
92800 Puteaux

France

tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 3
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z. o. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Roménia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, 400632
Romaénia

tel. +40 (264) 501 500

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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PEN-SUSTLI KASUTUSJUHEND
Teriparatide SUN, 20 mikrogrammi/80 mikroliitris siistelahus pen-siistlis

Kasutusjuhised

Enne oma uue pen-siistli kasutamist lugege palun lébi 161k ,,Kasutusjuhised . Pen-siistlit kasutades
jérgige hoolikalt juhiseid.

Lugege ka kaasasolevat pakendi infolehte.
Arge jagage oma pen-siistlit vdi ndelu teistega, sest sellega kaasub risk nakkuste levikuks.

Teie pen-siistel sisaldab ravimit 28 pievaks.

Teriparatide SUN osad*

Kollane vars

Punane triip Roheline korpus Ravimi

kolbampull
Paberlipik Noel Suur ndela kate

Q | Viike noela kate

*Noelu pakend ei sisalda. Kasutada saab 31 G, Smm pikkust noela.
Kiisige oma arstilt voi apteekrilt, missugune ndela suurus ja pikkus on teile sobivaim.

Valge otsik

Peske enne iga siistet kded. Valmistage siistekoht ette, nagu arst v3i apteeker teile Opetas.

Samm 1 Tommake ira valge otsik

PR

Eemaldage valge otsik, tommates selle pen-siistlilt otse dra

Samm 2 Kinnitage uus ndel
Suur ndela kate

a) b) c) d)
Tommake &ra paberlipik Vajutage nSel otse Keerake peale noel, Tdmmake &ra suur ndela
ravimi kolbampullile. kuni see jadb kovasti kate ning hoidke see
kinni. alles.
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Samm 3 Reguleerige annus

Punane triip

)

A
Kontrollige, kas

punane triip on
néhtaval.

Viike ndela kate

g
Tommake éra véike ndela kate
ning visake see dra.

Tommake vilja must
siistenupp, kuni see
peatub.

Kui teil ei dnnestu musta siistenuppu Markus: Pérast sisemise ndelakatte eemaldamist,
vélja tommata, siis vaadake

voite mirgata, et ndelast viljub tilgana (tilkadena)
Veaotsing, probleem E. ravimit. See on normaalne ja ei modjuta teie annust.

Samm 4 Annuse siistimine

h) )
Hoidke ornalt reie v6i kohu nahavolti Vajutage sisse must siistenupp, kuni see
Ning viige ndel otse nahasse.

peatub. Hoidke nuppu all ja lugege

a-e-g-l-a-s-e-1-t viieni. Seejarel tdommake
nodel nahast vilja.

Samm S Kinnitage annus

i)
Parast siistimist

Kui ndel on nahast eemaldatud, siis veenduge, et must siistenupp on tdiesti sisse vajutatud. Kui
kollast vart ei ole niha, siis olete sooritanud koik siistimisvotted korrektselt.
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Nihtaval EI tohi olla mingit kollase varre osa. Kui see on siiski nihtaval ja te olete ennast juba
siistinud, siis drge samal pdeval ennast teist korda siistige. Selle asemel te PEATE Teriparatide
SUN’i uuesti kasutusvalmis seadma (vt Veaotsing, probleem A).

Samm 6 Eemaldage néel

Suur
ndela |
kate

}/?I “Ju’% ; //’}m—_‘;Q

1) m) — n) —
Paigutage noelale Keerake noel tdiesti Tommake ndel dra ja Vajutage valge otsik peale
suur noela kate. lahti, milleks tehke visake minema, nagu tagasi. Vahetult parast
suure ndela kattega arst vOi apteeker teid kasutamist pange
3 kuni 5 tédispdoret. on dpetanud. Teriparatide SUN
kiilmkappi.

Noela kisitsemise juhised ei ole moeldud asendama kohalikke, tervishoiutdotajate voi haiglasiseseid eeskirju.
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Probleem

A. Pirast musta
siistenupu
sissevajutamist on
kollane vars ikka veel
nihtaval. Kuidas
Teriparatide SUN uuesti
valmis seada?

=

Veaotsing

Lahendus
Teriparatide SUN’i uueks valmisseadmiseks sooritage
allpool esitatud votted.

1) Soovitatav annus on 20 mikrogrammi iiks
kord 66pdevas. Kui te olete juba siistinud, siis
ARGE siistige teist korda samal pdeval.

2) Eemaldage noel.

3) Kinnitage uus noel, tdmmake &ra suur noela
kate ning hoidke see alles.

4) Tommake vilja must siistenupp, kuni see
peatub. Veenduge selles, et punane triip on
ndhtaval. (Vt samm 3)

5) Tommake dra vdike noela kate ning visake
see minema.

6) Suunake noel allapoole, mingisse tiihja
anumasse. Vajutage sisse must siistenupp,
kuni see peatub. Hoidke see all ning lugege a-
e-g-l-a-s-e-1-t viieni. Te voite ndha véikest
vedelikujuga voi —piiska. Kui olete
Iopetanud, peab must siistenupp olema
tiiesti sees.

7) Kui kollane vars on ikka nihtaval, siis votke
ithendust arsti voi apteekriga.

8) Paigutage suur ndela kate ndelale. Keerake
ndel tdiesti lahti, milleks on vaja teha ndela
kattega 3...5 taispooret. Tommake noela kate
dra ning visake see minema, nii nagu arst voi
apteeker teid Opetas. Vajutage valge otsik
uuesti peale ning paigutage Teriparatide SUN
kiilmkappi. (Vt samm 6)

Seda probleemi saate viltida, kui kasutate igaks
siisteks alati UUT néela ning vajutate musta
siistenupu tiiesti sisse ja hoiate seda all, kuni loete
a-e-g-l-a-s-e-1-t viieni.

B. Kuidas ma saan aru
kas mu Teriparatide
SUN on tookorras?

Teriparatide SUN on kavandatud tdie annuse
siistimiseks igal kasutuskorral vastavalt Gpetustele,
mis on esitatud 16igus Kasutusjuhised. Must
siistenupp peab olema téiesti sees, mis niitab, et
Teriparatide SUN’ist on siistitud tdielik annus.

Pidage meeles, et kasutate igal siistimisel uut ndela,
mis tagab Teriparatide SUN’i dige funktsioneerimise.

C. Ma nien oma
Teriparatide SUN’is
ohumulli.

Viike 6humull ei mdjuta teie annust ega ohusta teid
ennast. Te vdite jitkata oma annuse manustamist
nagu tavaliselt.

D. Ma ei saa noela lahti.

1) Paigutage suur ndela kate noelale. (Vt samm
6)

2) Kasutage noela lahti keeramiseks suurt ndela
katet.

3) Keerake noel taiesti lahti, milleks tehke suure
ndela kattega 3...5 tdispdoret.
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4) Kui te ikkagi ei saa ndela eemaldada, otsige
korvalist abi.

E. Mida teha, kui ma ei . Votke kasutusele uus Teriparatide SUN, et saaksite
saa musta siistenuppu manustada oma annuse, nagu arst voi apteeker teile
vilja tommata? opetas.

See niitab, et olete niilidseks édra kasutanud kogu
ravimi, mida saab tipselt siistida, vaatamata sellele, et
voite veel ndha ravimi kolbampullis natuke ravimit,

Puhastamine ja siilitamine

Teriparatide SUN’i puhastamine
e Piihkige Teriparatide SUN’1 véliskiilge niiske lapiga.
e Arge asetage Teriparatide SUN’i vette ning drge peske ega puhastage seda iihegi vedelikuga.

Teriparatide SUN’i séilitamine

o Paigutage Teriparatide SUN vahetult parast iga kasutamist kiilmkappi. Lugege ja jargige
Opetusi, mis on antud Pakendi infolehes pen-siistli sdilitamise kohta.

e Arge hoidke Teriparatide SUN’i sellele kinnitatud ndelaga, kuna see vdib pdhjustada
ohumullide moodustumist kolbampulli.

e Hoidke Teriparatide SUN’i valge otsikuga kaetult.
Kui ravim on kiilmunud, siis visake pen-siistel dra ja kasutage uut Teriparatide SUN’1.

e Kui Teriparatide SUN on jaetud kiilmkapist vélja, siis drge visake pen-siistlit 4ra. Asetage pen-
siistel uuesti kiilmkappi ning po6rduge arsti voi apteekri poole.

Pen-siistli noelte ja siistevahendi hivitamine

Pen-siistli noelte ja Teriparatide SUN pen-siistli hdvitamine

e Enne Teriparatide SUN pen-siistli hdavitamist eemaldage kindlasti pen-siistli ndel.

e Pange kasutatud noelad teravate esemete konteinerisse voi kindla kaanega plastikkonteinerisse.
Arge visake ndelu otse priigikasti.

e Arge visake tiissaanud teravate esemete konteinerit priigikasti.
Kiisige oma meditsiinitodtaja kdest, millised on voimalused pen-siistli ja teravate esemete
konteinerite digeks havitamiseks.

e Noelte késitsemise juhised ei ole mdeldud asendama kohalikke, tervishoiuteenuse osutaja voi
haiglasisest juhendit.

e Hivitage pen-siistel 28 pdeva pérast esmakordset kasutamist.

Muud olulised markused

Teriparatide SUN sisaldab ravimit 28 paevaks.

Arge viige ravimit siistlasse.

Mirkige kalendrisse oma esimese siistimise kuupéev.

Kontrollige Teriparatide SUN’1 etiketti, veendumaks, et olete saanud dige ravimi ja et selle

kdlblikkusaeg ei ole moddas.

e Siistimise ajal te voite kuulda {iht voi mitut klopsatust, mis kuulub pen-siistli normaalse
funktsioneerimise juurde.

e Teriparatide SUN’i ei soovitata kasutada pimedatel ega ndgemispuudega inimestel ilma

siistevahendit kasutama dppinud négija inimese abita.
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