I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest. Korvaltoimetest
teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Eladynos 80 mikrogrammi annuses siistelahus pen-siistlis.

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (40 mikroliitrit) sisaldab 80 mikrogrammi abaloparatiidi.
Uks pen-siistel sisaldab 3 mg abaloparatiidi 1,5 ml lahuses (vastab 2 milligrammi milliliitri kohta).

Abiainete tdielik loetelu vt 101k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistelahus (siistevedelik).

Virvitu selge lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Osteoporoosi ravi suurenenud luumurru riskiga menopausijargses eas naistel (vt 10ik 5.1).
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Soovitatav annus on 80 mikrogrammi iiks kord 6dpéevas.

Ravi maksimaalne kogukestus abaloparatiidiga peab olema 18 kuud (vt 16igud 4.4 ja 5.1).
Patsiendid, kes ei tarbi toiduga piisavalt kaltsiumi ja D-vitamiini, peavad neid tdiendavalt manustama.

Pérast abaloparatiidiga ravi 1opetamist vdivad patsiendid jétkata teiste osteoporoosi raviviisidega, nt
hakata kasutama bisfosfonaate.

Vahelejddnud annus

Kui patsient unustab v0i ei saa oma annust tavapérasel ajal manustada, voib selle siistida 12 tunni jooksul
pérast tavapérast plaanilist manustamisaega. Patsiendid voivad teha ainult {ihe siisti 60pdevas ega tohi
vahelejadnud annust korvata.




Patsientide eririihmad
Eakad
Annuse kohandamine vanuse alusel ei ole vajalik (vt 16ik 5.2).

Neerukahjustus

Abaloparatiidi ei tohi kasutada raske neerukahjustusega patsientidel, sealhulgas 16ppstaadiumis
neeruhaigusega patsientidel (vt 16ik 4.3). Kerge kuni modduka neerukahjustusega patsientidel ei ole
annusepohine kohandamine vajalik (vt 15ik 5.2).

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientide kohta andmed puuduvad. Neil patsientidel ei ole annuse kohandamine

vajalik, kuna on ebatdendoline, et maksakahjustus mdjutab oluliselt abaloparatiidi ekspositsiooni (vt
161k 5.2).

Lapsed
Alla 18-aastastel lastel ja noorukitel ei tohi abaloparatiidi kasutada ohutusprobleemide tottu (vt 16ik 5.3).

Manustamisviis
Ainult subkutaanseks kasutamiseks.

Patsient vdi hooldaja voib teha esimese(d) siiste(d) vastava kvalifikatsiooniga tervishoiutdotaja
juhendamisel (vt 16ik 4.4). Patsiendid ja/vdi hooldajad peavad ldbima abaloparatiidi subkutaanse
manustamise alase koolituse (vt 161k 6.6). Igas pakendis on iiksikasjalik kasutusjuhend patsiendile, kus on
toodud juhised pen-siistli digesti kasutamise kohta.

Abaloparatiidi siiste tuleb teha kohu alaossa. Siistekohta tuleb iga padev muuta. Siisted tuleb teha iga paev
ligikaudu samal kellaajal.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

- Rasedus ja imetamine (vt 151k 4.6).

- Fertiilses eas naised (vt 16igud 4.6 ja 5.3).

- Ravieelne hiiperkaltseemia.

- Raske neerukahjustus (vt 16igud 4.2 ja 5.2).

- Aluselise fosfataasi aktiivsuse seletamatu suurenemine seerumis.

- Patsiendid, kellel on teadaolev risk osteosarkoomi tekkeks, nditeks isikud, kes on eelnevalt saanud
luustikku hdlmavat vélist kiiritusravi voi ravi radioaktiivse implantaadiga (vt 161k 5.3).

- Luustiku pahaloomuliste kasvajate voi luumetastaasidega patsiendid.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ortostaatiline hiipotensioon ja siidame suurenenud 166gisagedus

Abaloparatiidi kasutamisel voivad tekkida ortostaatiline hiipotensioon ja siidame 166gisageduse
suurenemise modduvad episoodid, mis avalduvad iildjuhul 4 tunni jooksul pédrast siistimist. Stimptomid
voivad olla muu hulgas pearinglus, siidamepekslemine, tahhiikardia voi iiveldus ning need voivad
taanduda patsiendi pikali heitmisel. Abaloparatiidi esimesed siisted tuleb teha vastava kvalifikatsiooniga
tervishoiutdotaja juhendamisel, kes jélgib patsienti siistele jargneva esimese tunni jooksul. Abaloparatiidi
tuleb alati manustada kohas, kus patsient saab vajaduse korral istuda voi pikali heita.



Abaloparatiidil vdib olla vasodilateeriv toime veresoonte silelihastele ja positiivne
kronotroopne/inotroopne toime siidamelihasele. Oluline on hinnata iga patsiendi individuaalset kasu ja
riske. Enne abaloparatiidiga ravi alustamist tuleb mddta vererdohku, hinnata siidame seisundit ja teha
EKG. Stidamehaigusega patsiente tuleb jilgida nende haiguse siivenemise suhtes. Raske ortostaatilise
hiipotensiooni voi raskete kardiovaskulaarsete siimptomite ilmnemisel tuleb ravi katkestada.

Hiiperkaltseemia

Normokaltseemiaga patsientidel on abaloparatiidi siistimise jargselt tdheldatud seerumi
kaltsiumikontsentratsiooni mdoduvat suurenemist. Kaltsiumikontsentratsioon seerumis saavutab
maksimumi ligikaudu 4 tundi pérast siistet ja naaseb ravieelsele véértusele 24 tunni jooksul parast iga
annuse manustamist. Seega tuleb kaltsiumisisalduse hindamiseks vetavad vereproovid koguda ligikaudu
24 tundi parast viimast siistet. Raviaegset kaltsiumisisaldust ei ole vaja jalgida patsientidel, kellel
puuduvad tidiendavad hiiperkaltseemia riskifaktorid.

Hiiperkaltsiuuria ja urolitiaas

Abaloparatiid voib pohjustada hiiperkaltsiuuriat. Ei ole teada, kas abaloparatiid voib pohjustada urolitiaasi
dgenemist aktiivse urolitiaasi vGi selle anamneesiga patsientidel. Aktiivse urolitiaasi voi olemasoleva
hiiperkaltsiuuria kahtluse korral tuleb kaaluda uriiniga erituva kaltsiumikoguse hindamist.

Ravi kestus

Abaloparatiidiga ravi kogukestus ei tohi iiletada 18 kuud. Rottidega tehtud uuringud néitavad
osteosarkoomi esinemissageduse suurenemist abaloparatiidi pikaajalisel manustamisel (vt 161k 5.3).

Naatriumisisaldus

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pShimotteliselt
,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Abaloparatiidiga ei ole spetsiaalseid kliinilisi koostoimeuuringuid tehtud. Abaloparatiidi
koostoimepotentsiaali peetakse ravimi farmakokineetilisi omadusi arvestades norgaks.

Puuduvad andmed abaloparatiidi efektiivsuse kohta patsientidel, kes on saanud eelnevat voi samaaegset
ravi bisfosfonaatide voi gliikokortikoididega.

Vasoaktiivsete ravimite samaaegne kasutamine v3ib soodustada ortostaatilise hiipotensiooni teket, kuna
abaloparatiidi vererdhku langetav toime vdib tugevneda, vt 15ik 4.4.

Uksikud haigusjuhtude teated on niidanud, et hiiperkaltseemia vdib soodustada patsientidel
digitaalisemiirgistuse teket. Kuna abaloparatiid suurendab kaltsiumisisaldust seerumis, tuleb digitaalist
votvatel patsientidel kasutada seda ettevaatusega.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Ravim ei ole ndidustatud fertiilses eas naistele. Seda ei tohi kasutada naised, kes on rasedad, véivad olla
rasedad voi imetavad (vt 16igud 4.1 ja 4.3).



Rasedus
Eladynos on vastundidustatud raseduse ajal (vt 10ik 4.3).
Imetamine

Ei ole teada, kas abaloparatiid eritub rinnapiima. Riski vastsiindinutele/imikutele ei saa vilistada.
Eladynos on vastunididustatud rinnaga toitmise ajal (vt 10ik 4.3).

Fertiilsus

Abaloparatiidi toime kohta inimese fertiilsusele andmed puuduvad. Abaloparatiidiga tehtud uuringud
rottidel ei néita toimet isasloomade fertiilsusele (vt 161k 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Abaloparatiid ei mdjuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Pérast
abaloparatiidi manustamist v3ib tekkida méoduv ortostaatiline hiipotensioon voi pearinglus (vt 16ik 4.8).
Sel juhul peavad patsiendid hoiduma autojuhtimisest ja masinate késitsemisest kuni stimptomite
taandumiseni.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvéte

Uuringus ACTIVE abaloparatiidiga ravitud patsientidel kdige sagedamini teatatud korvaltoimed olid
hiiperkaltsiuuria (15,6%), pearinglus (11,1%), seljavalu (8,6%), iiveldus (8,5%), peavalu (8,5%), artralgia
( 8,4%), hiipertensioon (6,8%), reaktsioon siistekohas (6,2%) ja siidamepekslemine (5,6%).

Korvaltoimete tabelloend

Abaloparatiidi uuringus ACTIVE teatas 90,3% abaloparatiidiriihmas ja 88,4% platseeborithmas osalenud
patsientidest vihemalt iihest korvaltoimest.

Korvaltoimed, mis on seotud abaloparatiidi kasutamisega osteoporoosi ravis uuringus ACTIVE ja millest
on teatatud turuletulekujargselt, on kokku voetud allolevas tabelis. Korvaltoimed on méaratletud
MedDRA esinemissageduse konventsiooni alusel 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), vdga harv (< 1/10 000) ja
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1. — Korvaltoimete loend tabelina

Immuunsiisteemi hiired
Aeg-ajalt: ilitundlikkus
Esinemissagedus teadmata: anafiilaktiline reaktsioon

Ainevahetus- ja toitumishiired
Sage: hiiperkaltseemia, hiiperurikeemia

Psiihhiaatrilised hiired
Sage: unetus




Nirvisiisteemi hiired
Viga sage: pearinglus
Sage: peavalu

Siidame hiired
Sage: siidamepekslemine, tahhiikardia

Vaskulaarsed hiired
Sage: hiipertensioon
Aeg-ajalt: ortostaatiline hiipotensioon

Seedetrakti hiired
Sage: iiveldus, kohuvalu, kdhukinnisus, kdhulahtisus, oksendamine
Aeg-ajalt: kGhupuhitus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Sage: siigelus, 166ve

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused
Sage: seljavalu, artralgia, valu jisemetes, lihasspasmid (seljas ja jalgades), luuvalu

Neerude ja kuseteede hiired
Viga sage: hiiperkaltsiuuria
Sage: nefrolitiaas

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: reaktsioon siistekohas, vdsimus, asteenia, halb enesetunne
Aeg-ajalt: valu

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Stidame suurenenud 106gisagedus

QT-uuringus suurenes platseebo jérgi kohandatud siidame 166gisagedus 15 minutit parast ravimi
manustamist keskmiselt 14,5 166gi vorra minutis. See siidame 106gisageduse suurenemine oli kdige
margatavam esimese tunni jooksul parast manustamist, kuid monel uuritaval kestis see kuni 6 tundi.

Uuringus ACTIVE moddeti stidame 166gisagedust igal uuringuvisiidil iiks tund pérast ravimi
manustamist, kusjuures abaloparatiidiga ravitud patsientidel suurenes siidame keskmine 166gisagedus
14 166gi vorra minutis, platseebo rithmas osalejatel aga 7 166gi vorra minutis. Patsiendid, kelle siidame
lo6gisagedus suurenes 1 tund parast esimest annust > 20 166ki minutis, kogesid jargneva ravi ajal
suurema tdendosusega sildamepekslemist ja/voi siidame 160gisageduse suurenemist > 20 166ki minutis.
Tahhiikardiast ja siinustahhiikardiast teatati 1,6% abaloparatiidi saanud patsientidest ja 0,4%
platseeboriihma patsientidest.

Ortostaatiline hiipotensioon
Menopausijargse osteoporoosiga naistel teatati ortostaatilisest hiipotensioonist 1% abaloparatiidi saanud
patsientidest ja 0,6% platseeboriihma patsientidest.

Reaktsioonid siistekohas

Abaloparatiid voib pdhjustada reaktsioone siistekohas, sealhulgas siistekoha verevalumeid, eriiteemi,
hemorraagiat, iilitundlikkust, valu, 166vet ja turseid. Uldine esinemissagedus abaloparatiidi rithmas oli
5,3% ja platseeboriihmas 4,0%.

Laboratoorsed leiud
Kaltsiumisisaldus seerumis
Nelja tunni jooksul parast manustamist voib abaloparatiid pohjustada seerumi kaltsiumisisalduse




mooduvat suurenemist. Hiiperkaltseemia tildine esinemissagedus, méératletud kui albumiini jargi
kohandatud kaltsiumisisaldus seerumis > 2,67 mmol/l (ehk > 10,7 mg/dl), oli abaloparatiidi riihmas
suurem kui platseebo rithmas (vastavalt 3,3% vs. 0,4%).

Kusihape seerumis

Abaloparatiid suurendas kusihappe kontsentratsiooni seerumis. Uuringus ACTIVE osalenud ravieelselt
normaalse kusihappe kontsentratsiooniga patsientidel suurenes see pérast ravi alustamist {ile normipiiri
25% patsientidest, samas kui platseebo rithmas suurenes see 5% patsientidest.

Hiiperkaltsiuuria ja urolitiaas

Menopausijargse osteoporoosiga naiste kliinilises uuringus esines uriini kaltsiumi/kreatiniini suhet
>(,00113 mmol/pmol (ehk > 400 mg/g) abaloparatiidi rithmas sagedamini kui platseebo rithmas
(vastavalt 20% vs. 15%). Urolitiaasi esines 1,4% abaloparatiidiga ravitud patsientidest ja 1,2% platseebot
saanud patsientidest.

Immunogeensus

Abaloparatiidiga 18 kuud ravi saanud patsientidest 42,9% tekkisid abaloparatiidivastased antikehad ja
28,5% in vitro neutraliseerivad antikehad. Abaloparatiidivastaste antikehade moodustumist seostatakse
abaloparatiidi kliirensi kiirenemisega. Kliirensi muutused vdivad olla seotud sellega, et
abaloparatiidivastased antikehad héirivad abaloparatiidi plasmakontsentratsiooni mo&tmistapsust.
Vorreldes antikehade suhtes negatiivsete patsientidega ei tdheldatud antikehade voi in vitro
neutraliseerivate antikehade suhtes positiivsetel patsientidel kliiniliselt olulisi erinevusi ravimi ohutuse
ega efektiivsuse osas.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Nihud ja simptomid

Kliinilistes uuringutes on abaloparatiidi manustatud subkutaanselt kuni 320 mikrogrammistes
iiksikannustes ja korduvannustes kuni 120 mikrogrammi 66pdevas 7 paeva jooksul. Peamine annust piirav
kdrvaltoime oli asendist soltuv pearinglus.

Uleannustamise eeldatavate tagajirgede hulka kuuluvad mddduv hiiperkaltsiuuria, hiiperkaltseemia,
iiveldus, oksendamine, pearinglus, siidamepekslemine, ortostaatiline hiipotensioon ja peavalu.

Varasema disainilahendusega pen-siistliga tehtud kliinilises programmis teatati juhuslikust
iileannustamisest patsiendil, kellele manustati iihe 66pdeva jooksul 400 mikrogrammi ravimit (5 korda
suurem kui soovitatav kliiniline annus). Patsiendil tekkis asteenia, peavalu, iiveldus ja vertiigo.
Uleannustamise péeval kaltsiumisisaldust seerumis ei hinnatud, kuid jérgmisel pieval oli patsiendi
seerumi kaltsiumisisaldus normi piires.

Uleannustamise ravi

Abaloparatiidile spetsiifilist antidooti ei ole. Uleannustamise kahtluse korral vdib ravi hdlmata
abaloparatiidiga ravi ajutist katkestamist, seerumi kaltsiumisisalduse jélgimist ja sobivate toetavate
meetmete vOtmist (nt vedelike manustamine).



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: kaltsiumi homdostaas, korvalkilpndarme hormoonid ja nende analoogid,
ATC-kood: HOSAA04

Toimemehhanism

Abaloparatiid on 34 aminohappest koosnev peptiid, mis on 41% ulatuses homoloogne
korvalkilpnddrmehormooniga [PTH(1-34)] ja 76% ulatuses homoloogne kdrvalkilpnddrmehormooniga
seotud peptiidiga [PTHrP(1-34)] ning PTH1 retseptori signaalililekanderaja aktivaator. Abaloparatiid
stimuleerib uue luukoe moodustumist trabekulaarse ja kortikaalse luu pinnal, stimuleerides osteoblastide
aktiivsust.

Abaloparatiid pohjustab luu resorptsiooni méoduvat ja piiratud suurenemist ning suurendab Iuutihedust.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Uks kord 66péevas manustatava abaloparatiidi efektiivsust ja ohutust hinnati randomeeritud
mitmekeskuselises topeltpimedas, platseebo ja avatud aktiivse vordlusravimiga (teriparatiid) kontrollitud
kliinilises uuringus (uuring ACTIVE); ravi kestis 18 kuud ning jarelkontroll 1 kuu. Uuringusse kaasati
2070 menopausijirgses eas naist vanuses 50...86 aastat (keskmine vanus 69 aastat; 15% olid

< 65-aastased, 65% olid 65...< 75-aastased ja 20% olid > 75-aastased), kes randomeeriti saama

80 mikrogrammi abaloparatiidi (N = 696), platseebot (N = 688) voi 20 mikrogrammi teriparatiidi

(N = 686). Ligikaudu 76% patsientidest olid valgenahalised, 19% aasialased ja 4% mustanahalised.
Hispaanlased moodustasid 28% kogu uuringupopulatsioonist. Naised votsid iga pédev tdiendavalt
kaltsiumi (500...1000 mg) ja D-vitamiini (400...800 RU). Uuringu ACTIVE esmane tulemusniitaja oli
uute lillisambamurdude esinemissagedus abaloparatiidiga ravitud patsientidel vorreldes platseeboriihmas
osalejatega.

Enne ravi algust olid keskmised T-skoorid jairgmised: lillisamba nimmepiirkonnas —2.9, reieluukaelas —
2,2 ja kogu puusas —1,9. Enne ravi algust ei olnud 42% patsientidest varem luumurde esinenud, 23%
patsientidest oli olnud véhemalt liks osteoporoosist tingitud lillisambamurd ja 43% patsientidest oli olnud
vihemalt liks mitteliilisambamurd.

Toime uutele liilisambamurdudele

Uuringu ACTIVE 18. kuul oli ndha, et abaloparatiid ja teriparatiid vidhendasid osteoporoosiga
menopausijargses eas patsientidel markimisvaérselt uute lillisambamurdude absoluutset tekkeriski
vorreldes platseeboga (p < 0,0001; vt tabel 2).

Tabel 2. — Uuring ACTIVE: abaloparatiidi toime* uute liillisambamurdude tekkeriskile
18. ravikuul

Parameeter PBO ABL TER
(N=600) (N =583) (N=600)

Liilisambamurruga naiste arv, n (%) 25(4,2) 3(0,5) 4 (0,7)

Absoluutse riski erinevus vorreldes platseeboga’ n/a 3,7(2,0; 5,6) 3,5(1,8;5,5)

(%)

(95% CI)

*PShineb modifitseeritud ravikavatsuslikul populatsioonil (patsiendid, kellel on rontgeniiilesvotted liilisambast enne ja pérast ravi
algust).



fAbsoluutse riski erinevus arvutati valemiga (PBO — ABL) ja (PBO — TER).
PBO = platseebo, ABL = abaloparatiid, TER = teriparatiid, CI = usaldusvahemik (confidence interval)

Toime mitteliilisambamurdudele
Uuringu ACTIVE 19. kuul oli mitteliilisambamurdude esinemissagedus abaloparatiidi (2,7%) ja
teriparatiidi (2,0%) riihmas sarnane ega erinenud statistiliselt platseeboga vorreldes (3,6%) (vt tabel 3).

Tabel 3. — Uuring ACTIVE: aeg mitteliillisambamurru tekkeni 19. ravikuul

Parameeter PBO ABL TER
(N=0688) (N=696) (N=686)

Murdude hinnanguline esinemissagedus K-M-i 3,6 2,7 2,0

jérgi (%) (2,3;5,4) (1,6; 4,4) (1,1; 3,4)

(95% CI)

Murruga patsientide arv 21 (3,1 15(2,2) 12 (1,7)

n (%)

Absoluutse riski erinevus vorreldes platseeboga* n/a 0,9 1,6

(%) (-1,1;2,9) (-0,3; 3,9)

(95% CI)

+Absoluutse riski erinevus arvutati valemiga (PBO — ABL) ja (PBO — TER).
PBO = platseebo, ABL = abaloparatiid, TER = teriparatiid, K-M = Kaplani-Meieri (hinnang); CI = usaldusvahemik

Toime luukoe mineraalsele tihedusele (LMT)

Uuringus ACTIVE suurendas abaloparatiid 6., 12. ja 18. kuul platseeboga vorreldes LMT-d oluliselt
koigis hinnatud anatoomilistes piirkondades. Kaheksateistkiimnendal kuul oli LMT keskmine muutus
abaloparatiidi- ja platseeborithmas liilisamba nimmepiirkonnas vastavalt 9,1% vs. 0,5%, kogu puusas
3,3% vs. 0% ja reieluukaelas 2,7% vs. —0,4% (kdigil p < 0,0001). Ultradistaalse raadiuse ulatuses oli LMT
keskmine protsentuaalne muutus 18. kuul abaloparatiidi- ja platseeboriihmas vastavalt 1,2% vs. —1,0%.

Abaloparatiidi puhul suurenesid LMT néitajad jarjekindlat olenemata vanusest, menopausi algusest
moodunud aastate arvust, rassist, geograafilisest piirkonnast, eelnevate (lillisamba, mitteliilisamba)
luumurdude olemasolust voi puudumisest, haiguse raskusest ja ravieelsest LM T-st.

Luuainevahetuse markerid

Osteoporoosiga menopausijirgses eas naistel suurenes luumoodustumise markerite (s-PINP) arv 1 kuu
pérast ravi algust 90% ja see toime piisis kogu abaloparatiidiga ravi véltel. Luuresorptsiooni markerite
(s-CTX) arv 1 kuu jooksul ei suurenenud; 3 kuud pérast ravi algus suurenes markerite arv ajutiselt 22%
iile ravieelsete néitajate, kuid see taandus ravi 16pus.

Ravijérgne reziim

Jdtku-uuring

Pérast uuringus ACTIVE osalemise l0petamist jatkasid 963 patsienti osalemist avatud jatku-uuringus
ACTIVExtend, kus koik patsiendid said kuni 24 kuud ravi alendronaadiga (ALN) annuses 70 mg iiks
kord nédalas ning manustasid tdiendavalt kaltsiumi ja D-vitamiini. See holmas 494 patsienti, kes olid
eelnevalt saanud platseebot, ja 469 patsienti, kes olid eelnevalt saanud abaloparatiidi. Uuringus ACTIVE
teriparatiidi saanud patsiendid ei vastanud uuringus ACTIVExtend osalemise tingimustele.
Liilisambamurdude tekkeriski vdhenemise néitajad 43 kuud parast randomeerimist on esitatud tabelis 4.



Toime uutele liilisambamurdudele — jéitku-uuring

Uuringu ACTIVExtend 43. kuul oli néha, et abaloparatiid/ALN véhendas méarkimisvéérselt uute
lulisambamurdude absoluutset tekkeriski vorreldes platseebo/ALN-iga (p < 0,0001; vt tabel 4).
Alendronaadi kasutamist pérast ravi teriparatiidiga ei ole uuritud.

Tabel 4. — Uuring ACTIVExtend: abaloparatiidi/ALN-i toime* uute liillisambamurdude

tekkeriskile 43. ravikuul?

Parameeter PBO/ALN ABL/ALN

(N =489) (N =457)
Liilisambamurruga naiste arv, n (%) 26 (5,3) 4(0,9)
Absoluutse riski erinevus vorreldes platseebo/ALN-iga’ n/a 44
(%) (2,3;:6,9)
(95% CI)

*PShineb modifitseeritud ravikavatsuslikul populatsioonil (patsiendid, kellel on rontgeniiilesvotted liilisambast enne ja pérast ravi

algust).
fRavi alendronaadiga algas 19. kuul
fAbsoluutse riski erinevus arvutati valemiga (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO = platseebo, ABL = abaloparatiid, ALN = alendronaat, CI = usaldusvahemik

Toime mitteliilisambamurdudele — jdtku-uuring

Uuringu ACTIVExtend 43. kuul oli ndha, et abaloparatiid/ALN vihendas arvuliselt

mitteliilisambamurdude tekkeriski vorreldes platseebo/ALN-iga. Mitteliilisambamurdude
esinemissagedus abaloparatiid/ALN-i rithmas (4,2%) ei olnud platseeboriihmaga (6,7%) vorreldes

statistiliselt erinev (vt tabel 5).

Tabel 5. — Uuring ACTIVExtend: aeg mitteliilisambamurru tekkeni 43. ravikuul*

Parameeter PBO/ALN ABL/ALN
(N =494) (N =469)
Murdude hinnanguline esinemissagedus K-M-i jargi (%) 6,7 4,2
(95% CT) (4,8;9,3) (2,7, 6,4)
Murruga patsientide arv 32 (6,5) 19 (4,1)
n (%)
Absoluutse riski erinevus vorreldes platseebo/ALN-iga® n/a 2,5
(%) (-0,4; 5.4)
(95% CI)

*Ravi alendronaadiga algas 19. kuul
fAbsoluutse riski erinevus arvutati valemiga (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO = platseebo, ABL = abaloparatiid, ALN = alendronaat, K-M = Kaplani-Meieri (hinnang); CI = usaldusvahemik

Toime luukoe mineraalsele tihedusele (LMT) — jdtku-uuring

Neljakiimne kolmandal kuul oli LMT keskmine protsentuaalne muutus abaloparatiidi-/ALN-irithmas ja
platseebo-/ALN-iriihmas liilisamba nimmepiirkonnas vastavalt 14,7% vs. 6,8%, kogu puusas 6,3% vs.
2,9% ja reieluukaelas 5,0% vs. 1,6% ja ultradistaalses raadiuses 1,1% vs. 1,1%.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama abaloparatiidiga 1dbi viidud uuringute tulemusi laste koikide
alarithmade kohta osteoporoosi ravis (teave lastel kasutamise kohta: vt 16ik 4.2).

10



5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast 80 mikrogrammi abaloparatiidi subkutaanset manustamist oli maksimaalse kontsentratsiooni
saavutamise aja mediaan 0,5 tundi (vahemikus 0,25...0,52 tundi). Abaloparatiidi absoluutne biosaadavus
tervetel isikutel parast 80 mikrogrammise annuse subkutaanset manustamist oli ligikaudu 39%.
Jaotumine

In vitro seondus abaloparatiid plasmavalkudega ligikaudu 70% ulatuses. Jaotusruumala oli ligikaudu 45 1.

Biotransformatsioon

Abaloparatiidiga ei ole spetsiaalseid metabolismi ega eritumise uuringuid tehtud. Abaloparatiidi
metabolism on kooskdlas peptiidide mittespetsiifilise proteoliiiitilise lagunemisega viiksemateks
fragmentideks, millele jargneb eritumine neerude kaudu. /n vitro uuringud néitasid, et abaloparatiid ei
inhibeeri ega indutseeri kliiniliselt olulistes kontsentratsioonides tsiitokroom P450 ensiiiime.

Eritumine

Subkutaanselt manustatud annuse keskmine néiv kogukliirens plasmast on tervetel isikutel 168 1/h ja
abaloparatiidi keskmine poolvéartusaeg on umbes 1 tund. Peptiidifragmendid erituvad peamiselt neerude
kaudu. Abaloparatiidi aktiivset sekretsiooni neerudes ei saa vilistada.

Abaloparatiid ei ole renaalsete transporterite P-gp, OAT1, OAT3, OCT2, MATE1 ega MATE2K
substraat. Lisaks sellele ei inhibeeri abaloparatiid in vitro kliiniliselt olulistes kontsentratsioonides ei
P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, OCT2, OATP1BI ega OATP1B3 transportereid.

Lineaarsus

Subkutaansete annuste suurendamisel 5 mikrogrammilt 240 mikrogrammini suurenes iildjuhul
abaloparatiidi siisteemne ekspositsioon. Kui annuseid suurendati 280 ja 320 mikrogrammini, kaldus
ekspositsioon suurenema vahem kui annusega proportsionaalselt ja abaloparatiidi siisteemse
ekspositsiooni edasist suurenemist ei tdheldatud.

Neerukahjustus

Mida viiksem oli CrCl, seda suurem oli abaloparatiidi ekspositsioon. Kerge, mddduka ja raske
neerukahjustusega uuritavatel suurenes Cmax vastavalt 3%, 28% ja 44% ning AUC suurenes vastavalt
17%, 68% ja 113% vorreldes normaalse neerufunktsiooniga uuritavatega (vt 1digud 4.2 ja 4.3).

Kroonilise neerupuudulikkuse tGttu dialiiiisi saavate patsientidega ei ole uuringuid 14bi viidud.

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei ole uuringuid tehtud. Abaloparatiid on peptiid, mis ei inhibeeri ega
indutseeri maksaravimeid metaboliseerivaid ensiitime. Eritumine toimub proteoliiiitilise lagunemise ja
neerude kaudu eritumise teel ning ei ole tdendoline, et maksakahjustus oluliselt abaloparatiidi
ekspositsiooni mdjutab. Neil patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 161k 4.2).
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Eakad

Kliinilistes uuringutes, sealhulgas menopausijargses eas naistel vanuses 49...86 aastat, vanusega seotud
erinevusi abaloparatiidi farmakokineetikas ei tuvastatud.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Kaheaastases rottide kartsinogeensusuuringus suurendas abaloparatiid osteosarkoomide {ildist
esinemissagedust annustes, mis olid 4 korda suuremad kui inimestel tdheldatud siisteemne ekspositsioon
parast 80-mikrogrammise subkutaanse annuse manustamist (AUC vordluse pSdhjal). Abaloparatiidi
kasutamisega seotud neoplastilised muutused holmasid annusest sdltuvat osteosarkoomide ja
osteoblastoomide esinemissageduse suurenemist. Kasvajate esinemissagedus ja varaseim esinemine olid
nii isastel kui ka emastel rottidel sarnased. Rottidel tuvastatud leidude tdhtsus inimestel ei ole teada,
seetottu tuleb patsientidel, kellel on suurenenud risk osteosarkoomi tekkeks, abaloparatiidi kasutamist
viltida.

Rottidel ja ahvidel tehtud toksikoloogia uuringutes tdheldati pehmete kudede mineraliseerumist
annustega, mis olid vastavalt ligikaudu 2 ja 3 korda suuremad kui inimestel taheldatud ekspositsioon iiks
kord 66pdevas subkutaanselt manustatud 80-mikrogrammiste annuste puhul.

Abaloparatiidi subkutaanne manustamine teadvusel olevale koerale annustes, mis olid ligikaudu 0,3; 2,4
ja 3,8 korda suuremad kui inimesele manustatav 66pdevane subkutaanne 80-mikrogrammine annus,
poOhjustas annusest sdltuvat méoduvat siidame l66gisageduse suurenemist, mis kestis ligikaudu 3 tundi ja
avaldas marginaalset toimet keskmisele arteriaalsele vererohule. Lisaks avaldas abaloparatiid
marginaalset toimet QTc-intervallile, kusjuures annuse suurendamisel avaldus ebaoluline tendents QTc
véhenemisele, mis on kooskolas selle minimaalse toimega hERG-ga seotud kaaliumivooludele ja Purkinje
kiududele kliiniliselt oluliste kontsentratsioonide kasutamisel.

Standardsete analiiliside seeria néitas, et abaloparatiid ei ole genotoksiline ega mutageenne.
Emasloomadega ei ole embriio/loote arengu ega pre-/postnataalse arengu uuringuid tehtud, kuna
abaloparatiidi kavandatud populatsioon on menopausijargses eas naised. Rottidel hinnati ravimi toimet
isasloomade fertiilsusele. Annustes, mis olid 27 korda suuremad kui inimestel tdheldatud ekspositsioon
iiks kord 66pdevas subkutaanselt manustatud 80-mikrogrammiste annuste puhul, toimeid isasloomade
fertiilsusele ei tdheldatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1  Abiainete loetelu

Fenool

Stistevesi

Naatriumatsetaattrihiidraat (pH kohandamiseks)

Addikhape (pH kohandamiseks)

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
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6.3 Kaolblikkusaeg
3 aastat

Esmasel kasutamisel v3i parast kiilmkapist viljavotmist tuleb pen-siistlit hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Pen-siistlit tuleb kasutada 30 paeva jooksul.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi kiilmkapist viljavotmist vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kolbampull (silikoonitud I tiitipi klaasist) koos kolvi (klorobutiiiilkummist) ja alumiiniumist presskorgiga
(bromobutiitilkummist tihendiga), mis on komplekteeritud {ihekordselt kasutatavaks pen-siistliks.

Eladynos on miiiigil 1 v6i 3 pen-siistliga pakendis.

Uks pen-siistel sisaldab 1,5 ml lahust (30 annust).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kasitlemiseks

Uhte pen-siistlit vdib kasutada ainult iihel patsiendil. Iga siiste jaoks tuleb kasutada uut steriilset
sustendela. Pen-siistlit voib kasutada ainult 8 mm/31G siistendeltega. Ravimiga siistendelu kaasa ei
panda. Arge hoidke pen-siistlit koos selle kiilge kinnitatud siistendelaga.

Eladynost ei tohi kasutada, kui lahus on hdgune, varvi muutnud véi sisaldab tahkeid osakesi.

Enne pen-siistli esmakordset kasutamist peab patsient pen-siistli kasutusjuhendi 14bi lugema ja sellest aru
saama. Pen-siistli karpi on kaasa pandud tiksikasjalik kasutusjuhend.

Eladynose siistimine

1. etapp Eladynose pen-siistli kontrollimine

° Enne pen-siistli kasutamist kontrollige alati silti veendumaks, et tegu on dige pen-siistliga.

° Kontrollige karbil vastavasse kohta mirgitud 1. pdeva kuupdeva. Arge kasutage pen-siistlit
kauem kui 30 péeva. Pirast 30 pideva mododumist esimesest kasutuskorrast tuleb
pen-siistel hivitada.
Eemaldage pen-siistlilt kork.

. Eladynose kolbampulli kontrollimine. Vedelik peab olema selge, virvitu ja ilma tahkete
osakesteta. Vastasel juhul ei tohi seda kasutada. Vedelikus v3ib olla viikeseid Shumulle,
see on normaalne.
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2. etapp Siistendela kinnitamine Eladynose pen-siistlile

Eemaldage uuelt siistendelalt kaitsepaber.

Suruge korgiga kaetud siistendel otse pen-siistlile ja keerake, kuni see on kindlalt
kinnitatud. Veenduge, et siistendel oleks otseasendis ega painduks nahka sisestamisel. Kui
siistendel ei ole korralikult kinnitatud, ei saa pen-siistlit kasutada. Arge kinnitage siistendela
liiga tugevalt, kuna nii voite raskendada selle eemaldamist.

Eemaldage siistendela viliskork ja hoidke see pérast siistimist uuesti kasutamiseks alles.
Eemaldage ettevaatlikult siistendela sisekork ja hivitage see.

o Wie o

etapp  Ainult 1. pieval — Eladynose pen-siistli testimine enne esimest siistet

Pen-siistlis on piisavalt ravimit 30 pédevaks ja viike lisakogus, millega saab pen-siistlit iiks
kord testida kinnitamaks, et see to6tab korralikult.

Téhelepanu! Kui patsient testib pen-siistlit enne iga siistet, saab ravim enneaegselt otsa.
Seetottu tuleb 3. etapp lidbida iga pen-siistliga ainult iiks kord ja ainult 1. pieval enne
esimest siistet.

Alates 2. paevast kuni 30. paevani drge pen-siistlit uuesti testige, vaid jitkake otse

4. etapiga ja médrake siisteannus.

Poorake pen-siistlil olevat annusenuppu endast eemale (paripdeva), kuni see peatub.
Annuse ndidiku aknas ilmub néihtavale ,,*80”.

Hoidke pen-siistlit siistendelaga iilespoole.

Vajutage rohelist siistenuppu nii kaugele kui véimalik. Siistenéela otsast véljub
vedelikutilk v6i -juga. Kui vedelikku ei vélju, vt pakendi infolehe 16pus oleva
kasutusjuhendi jaotist ,, Torkeotsing*.

Annuse ndidiku aknas ilmub niihtavale ,,*0”.

4. etapp Annuse méiramine Eladynose pen-siistlil

Poorake pen-siistlil olevat valget nuppu endast eemale (paripdeva), kuni see peatub ja

niidiku aknas ilmub nihtavale ,,*80”. Pen-siistel on niiiid siistimiseks valmis.

5. etapp  Siistekoha valik ja puhastamine

Siisted tuleb teha alakdhu piirkonda. Naba timbrust ala (5 cm) tuleb véltida.

Iga siiste jaoks tuleb iga pdev valida kohupiirkonnas erinev siistekoht. Siistida voib ainult
puhtasse nahka. Valulikku, verevalumitega, punetavasse, ketendavasse voi kovastunud
nahka ei tohi siistida. Armide ja venitusarmide piirkondi tuleb samuti valtida.

Piihkige siistekohta alkoholiga niisutatud vatitupsuga ja laske sel kuivada.

Arge puudutage, lehvitage ega puhuge vastu siistekohta pérast selle puhastamist.

Mairkus: Soovitatav v3ib olla siistekohas olevat nahka sdrmede vahel kokku pigistada.
Pérast siistendela nahka sisenemist v3ib naha vabastada.

etapp Eladynose pen-siistliga siistimine

Sisestage siistenéel otse nahka.

Vajutage rohelist nuppu ja HOIDKE seda all, kuni KOIK allpool loetletu on tehtud ja
néidiku aknas ilmub nihtavale ,,00”.

Téaisannuse manustamiseks hoidke all 10 sekundit, tommake siistendel nahast ja alles
SIIS vabastage nupp.
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7. etapp  Pen-siistli siistendoela eemaldamine

. Pange siistendela viliskork ettevaatlikult siistendelale tagasi. Seejérel vajutage
ettevaatlikult siistendela véliskorgile, kuni see klopsatab kindlalt oma kohale.
o Keerake korgiga kaetud siistenoel pen-siistlilt lahti (nagu pudelilt korki keerates).

Korgiga kaetud siistendela lahtikeeramiseks pigistage korgi alaosa vastu siistendela ja
keerake seda 8 korda voi rohkem ning seejérel tdmmake drnalt, kuni see eemaldub.

J Mirkus: Siistendela lahti keerates ei tohi siistendela véliskorki alla suruda.

. Mairkus: Siistendela lahti keerates peaksite ndgema, kuidas siistendela véliskorgi ja pen-siistli
vaheline tithimik suureneb.

8. etapp  Pérast siistimist

. Pange pen-siistli kork uuesti kindlalt pen-siistlile tagasi.

[ ]

L]

Siistete vahel hoidke Eladynose pen-siistlil kork peal.

Siistekohas v&ib tekkida kerge verejooks, see on normaalne. Arge hddruge siistekohta. Kerge
verejooksu korral vajutage verejooksu peatamiseks vatitupsu voi marlilapiga siistekohale.
Soovi korral v3ib patsient katta siistekoha vdikese plaastriga.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nouetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/22/1706/001

EU/1/22/1706/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 12 Detsembril 2022

10. TEKSTILABIVAATAMISE 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
VASTUTAYV TOOTJA

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 VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Cilatus Manufacturing Services Ltd

Pembroke House, 28-32 Pembroke Street

Dublin, D02 EK84, Iirimaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

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

Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul pérast
miitigiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1dbi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel,

o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi 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

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Eladynos 80 mikrogrammi annuses siistelahus pen-siistlis
abaloparatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 40-mikroliitrine annus sisaldab 80 mikrogrammi abaloparatiidi.

3. ABIAINED

Abiained: fenool, siistevesi, naatriumatsetaattrihiidraat (pH kohandamiseks), dddikhape (pH
kohandamiseks). Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus
Uks pen-siistel sisaldab 1,5 ml lahust
Kolm pen-siistlit 1,5 ml lahusega

Uks pen-siistel sisaldab 30 annust.

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 kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmast kasutamist hoida temperatuuril kuni 25 °C ja hivitada 30 pdeva méodumisel.
Avamispéev (1. paev):
Avamispéev (1. paev):
Avamispéev (1. paev):

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

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Eladynos
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| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

PEN-SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Eladynos 80 pg annuses siistevedelik
abaloparatiid
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Subkutaanne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5 ml
30 annust

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Eladynos 80 mikrogrammi annuses siistelahus pen-siistlis
abaloparatiid

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi k&igist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

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 oma arsti v3i apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Eladynos ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Eladynose kasutamist
Kuidas Eladynost kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Eladynost siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Eladynos ja milleks seda kasutatakse

Eladynos sisaldab toimeainet abaloparatiidi. Seda kasutatakse osteoporoosi raviks menopausijirgses eas
naistel.

Menopausijérgses eas naistel esineb osteoporoosi eriti sageli. Selle haiguse tagajirjel muutuvad luud
ohukeseks ja hapraks. Kui teil on osteoporoos, on luumurdude tekke tdenéosus suurem, seda eriti
lulisamba, puusade ja randmete piirkonnas.

Seda ravimit kasutatakse luude tugevdamiseks ja luumurdude tdendosuse viahendamiseks.

2. Mida on vaja teada enne Eladynose kasutamist

Eladynost ei tohi kasutada, kui

olete abaloparatiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;
olete rase vOi imetate;

olete veel vOimeline rasestuma;

kaltsiumisisaldus teie veres on suur;

teie neerufunktsioon on raskelt kahjustatud;

ensiiiimi aluselise fosfataasi sisaldus teie veres on seletamatult suur;

olete saanud luid holmavat kiiritusravi;

teil on diagnoositud luuvédhk voi muu vihk, mis on luudesse levinud.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Eladynose kasutamist voi selle ajal pidage ndu oma arsti voi apteekriga,
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o kui teil tekib piisti toustes pearinglus, mis vGib olla pohjustatud vererShu langusest. Monel
patsiendil v3ib 4 tunni jooksul pérast Eladynose siistimist tekkida pearinglus voi kiirenenud
siidametegevus. Esimene (esimesed) siiste (siisted) tuleb teha tevishoiutéotaja juhendamisel, kes
vOib teid parast siistimist {ihe tunni jooksul jalgida. Eladynost tuleb alati siistida kohas, kus teil on
pearingluse korral vdimalik kohe istuda vai pikali heita;

o kui teil on siidamehaigus voi korge vererdhk. Arst voib pidada vajalikuks teid hoolikamalt jilgida;

. kui teil on jatkuv iiveldus, oksendamine, kohukinnisus, energiaviahesus voi lihasndrkus. Need
ndhud voivad viidata kaltsiumi liiale teie veres;

o kui teil on suur kaltsiumisisaldus uriinis, on vdi on olnud neerukivid. Eladynos voib teie

haigusseisundit siivendada.
Enne Eladynosega ravi alustamist mdddetakse teie vererdhku ja kontrollitakse siidame seisundit.
Ravi soovitatav kestus on 18 kuud ja seda ei tohi iiletada.

Lapsed ja noorukid
Alla 18-aastastel lastel ja noorukitel ei tohi Eladynost kasutada.

Muud ravimid ja Eladynos
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid.

Eriti oluline on teatada oma arstile voi apteekrile, kui votate jairgmiseid ravimeid:

. digoksiin voi digitaalis: ravimid, mida kasutatakse siidamenorkuse raviks, kuna abaloparatiidi
kasutamisel vOib kaltsiumisisaldus teie veres suureneda;
. ravimid korge vererShu kontrollimiseks, kuna need vdivad siivendada madala vererdhu

siimptomeid, sealhulgas pearinglust.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage Eladynost, kui olete rase, voite rasestuda voi toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Moned patsiendid voivad parast selle ravimi siistimist tunda pearinglust. Pearingluse korral drge juhtige
autot ega tO0tage masinatega enne, kui te enesetunne paraneb.

Eladynos sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 milligrammi) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Eladynost kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on iiks siist (80 mikrogrammi) iiks kord 60p#evas naha alla alakohu piirkonnas. Vt
halli varjutatud ala pakendi infolehe 16pus oleva jaotise ,,Kasutusjuhend” 5. etapi esimesel joonisel.

Eladynost on soovitatav siistida iga pdev samal kellaajal, kuna see aitab teil ravimi kasutamist meeles
pidada.

Arge siistige Eladynost jirjestikustel pievadel samasse kdhupiirkonda. Siistekoha reaktsioonide tekkeriski

vihendamiseks muutke iga pdev ravimi siistekohta. Siistida v3ib ainult puhtasse nahka. Valulikku,
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verevalumitega, punetavasse, ketendavasse voi kovastunud nahka ei tohi siistida. Armide ja venitusarmide
piirkondi tuleb samuti viltida.

Jargige hoolikalt pakendi infolehe 16pus olevat ,,Kasutusjuhendit”.

Teie arst vGib soovitada teil votta tdiendavalt kaltsiumi ja D-vitamiini. Arst iitleb teile, kui palju peate iga
péev votma.

Ravi kestus

Siistige Eladynost iga paev nii kaua, kui arst on mairanud. Eladynosega ravi kogukestus ei tohi liletada
18 kuud.

Kui te kasutate Eladynost rohkem, kui ette nihtud

Kui te kasutate Eladynost kogemata rohkem, kui ette nédhtud, p66rduge oma arsti v4i apteekri poole.
Uleannustamise eeldatavate tagajirgede hulka kuuluvad iiveldus, oksendamine, pearinglus (eriti kiirel
pistitdusmisel), kiirenenud siidametegevus ja peavalu.

Kui te unustate Eladynost kasutada
Kui teil jadb annus vahele, voite selle siistida esimesel voimalusel 12 tunni jooksul pérast tavaparast
plaanilist manustamisaega. Seejdrel siistige jdrgmine annus jargmisel paeval tavalisel kellaajal.

Kui Eladynose plaanilisest manustamisajast on méddas rohkem kui 12 tundi, jatke annus vahele. Seejarel
siistige jargmine annus jargmisel manustamispéeval.

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata. Arge siistige samal
paeval rohkem kui liks kord.

Kui te lIopetate Eladynose kasutamise
Enne ravi Iopetamist pidage ndu oma arstiga. Teie arst annab teile ndu ja otsustab, kui kaua peate end
Eladynosega ravima.

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

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Lopetage Eladynose votmine ja poorduge kohe arsti poole voi erakorralise meditsiini
osakonda, kui teil tekivad jargmised siimptomid (raske allergiline reaktsioon):

ndo voi keele turse; vilistav hingamine ja hingamisraskused; ndgestdbi, siigelus ja nahapunetus; tugev
oksendamine v3i kohulahtisus; peap6dritus voi teadvusekadu (esinemissagedus teadmata). Need
stiimptomid voivad olla olla tdsised ja eluohtlikud.

Teised kdrvaltoimed vdivad esineda jargmiste esinemissagedustega.
Viga sage (v0ib esineda enam kui iihel inimesel 10-st)

o uriinianaliiiisidega tuvastatav kaltsiumisisalduse suurenemine;
o pearinglus — vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud®.

Sage (vOib esineda kuni {ihel inimesel 10-st)
o vereanaliiiisidega tuvastatav kaltsiumisisalduse suurenemine;
o vereanaliilisidega tuvastatav kusihappesisalduse suurenemine;
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peavalu;

siidamepekslemine, kiirenenud siidametegevus;
veredhu tous;

kohuvalu;

kohukinnisus, kohulahtisus;

iiveldus, oksendamine;

norkus, vdsimus, halb enesetunne;

reaktsioonid siistekohas, nagu verevalumid, 166ve ja valu;
valu luudes, liigestes, kétes, jalgades voi seljas;
lihasspasmid (seljas ja jalgades);

unehiired;

neerukivid;

stigelus, l66ve.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni {ihel inimesel 100-st)

allergilised reaktsioonid;
puhitus;
valu;

pearinglus v0i uimasus piisti voi istuli tdusmisel, mis voib olla pohjustatud vererdhu langusest.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iiksk&ik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.

Kuidas Eladynost séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pen-siistlil parast EXP.

Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne esmast kasutamist hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Kiilmumise ennetamiseks
viltige pen-siistlite asetamist kiillmkapi siigavkiilmkambri 1dhedusse. Kui Eladynos on v&i on olnud

killmunud, ei tohi seda kasutada.

Pérast esmast kasutamist hoida temperatuuril kuni 25 °C ja havitada 30 pdeva méodumisel.

Eladynost voib hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) ainult kuni 30 péeva.

Kontrollige karbil vastavasse kohta mérgitud 1. péeva kuupéeva. Esimene pdev on ravimi esmase
kasutamise voi kiilmkapist véljavotmise pdev. See aitab tagada, et te ei kasuta pen-siistlit kauem kui
30 péeva ega sdilita seda kauem kui 30 paeva. Isegi kui pen-siistel sisaldab veel kasutamata ravimit, tuleb

see 30 pdeva moodumisel kohalike nduete kohaselt dra visata.

Arge visake ravimeid ega siistendelu kanalisatsiooni ega olmeji4tmete hulka. Kiisige oma apteekrilt,

Vodimaliku segaduse viltimiseks hévitage vana pen-siistel enne, kui uut Eladynose pen-siistlit

kasutama hakkate.

Arge hoidke pen-siistlit koos selle kiilge kinnitatud siistendelaga.
Ravimit ei tohi kasutada, kui lahus on hdgune, varvi muutnud voi sisaldab tahkeid osakesi.
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kuidas hivitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Eladyneos sisaldab
o Toimeaine on abaloparatiid.

Uks 40-mikroliitrine annus sisaldab 80 mikrogrammi abaloparatiidi.

Uks pen-siistel sisaldab 3 mg abaloparatiidi 1,5 ml lahuses (vastab 2 milligrammi milliliitri kohta).
o Teised koostisosad on:

- fenool,;

- siistevesi;

- naatriumatsetaattrihiidraat (vt 16ik 2 ,,Eladynos sisaldab naatriumi”) ja dadikhape (mdlemad

pH kohandamiseks).

Kuidas Eladynos vilja nieb ja pakendi sisu
Eladynos on virvitu ja selge siistelahus (siistevedelik). See tarnitakse karbis, milles on {iks voi kolm
mitmeannuselist pen-siistlit, millest igaiiks sisaldab 30 annust.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Iirimaa

Tootja

Cilatus Manufacturing Services Ltd
Pembroke House, 28-32 Pembroke Street
Dublin, D02 EK84, Ireland

Infoleht on viimati uuendatud
Muu teabeallikas

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu/.

Kasutusjuhend

Arge siistige Eladynost enne, kui olete vdi te hooldaja on saanud arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt
Eladynose pen-siistli kasutamise alase koolituse.

ARGE alustage manustamisprotseduuri enne, kui olete Eladynose karbis sisalduva pakendi infolehe ja
kéesoleva kasutusjuhendiga pohjalikult tutvunud. Eladynose pen-siistli kasutamisel jargige alati hoolikalt

juhiseid.

Kui teil on Eladynose pen-siistli kasutamise kohta kiisimusi, pddrduge oma arsti, meditsiinide voi apteekri
poole.
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Oluline teave enne Eladynose pen-siistli kasutama hakkamist

o Arge jagage siistendelu kellegi teisega. Vdite tosiseid nakkuseid levitada. Arge jagage oma

Eladynose pen-siistlit ka siis, kui siistendel on dra vahetatud.
. Kasutage iga siiste jaoks uut siistendela.

Vahendid, mida vajate iga kord Eladynose pen-siistliga siistimiseks

. 1 siistendel
Eladynose pen-siistliga siistendelu ei tarnita. Eladynose pen-siistliga v3ib kasutada ainult
8 mm/31G siistendelu.

o 1 alkoholiga niisutatud vatitups

o 1 vatitups voi marlilapp

o 1 teravate jddtmete konteiner siistendelte ja Eladynose pen-siistli jaoks. Lisateavet hivitamise kohta

vt pakendi infolehe 16ik 5.

Eladynose pen-siistli osad

( ™
Roheline siistenupp
| i 7 Iy
| | o
| Ravimi -
Pen-siistli avimi A sidik
kork kolbampulli akr;rrlluse AL Annusenupp
hoidik
J
= !,,. r I | l
L.} ‘\
Lot/EXP
Membraan . Kolb
Ravimi kolbampull
- J
Noela osad (ei ole pen-siistliga kaasas), mida koos pen-siistliga kasutada
é ™
Kaitsepaber
~— ‘ - . Sistendel L__. -
=y =
Siistenoela viliskork Siistenoela sisekork  Sisemine ndel
\ y,

Eladynose siistimine
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1. etapp Eladynose pen-siistli kontrollimine
Peske kéed.
Kontrollige pen-siistli silti veendumaks, et tegu on dige ravimiga.

Kontrollige pen-siistlile méirgitud kélblikkusaega (EXP) veendumaks, et see ei ole mdéodunud.

EXP

Pange kirja 1. pdeva kuupdev tagamaks, et te ei kasuta pen-siistlit kauem kui 30 péaeva.

Eemaldage pen-siistlilt kork.

Veenduge, et pen-siistel, sh ravimi kolbampull, ei oleks kahjustatud.
Vedelik peab olema selge, virvitu ja ilma tahkete osakesteta. Vastasel juhul ei tohi seda kasutada.

Vedelikus voib olla viikesi ohumulle. See on normaalne.

2. etapp Siistendela kinnitamine Eladynose pen-siistlile

Eemaldage uuelt siistendelalt kaitsepaber.
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Suruge korgiga kaetud siistendel otse pen-siistlile ja keerake, kuni see on kindlalt kinnitatud.
Veenduge, et siistendel oleks otseasendis ega painduks nahka sisestamisel. Kui siistendel ei ole
korralikult kinnitatud, ei saa pen-siistlit kasutada. Arge kinnitage siistendela liiga tugevalt, kuna nii
voite raskendada selle eemaldamist.

Kui noel paindub, vt allpool jaotist ,,Torkeotsing™.

Eemaldage ettevaatlikult siistendela sisekork ja hidvitage see.

PN

'S

3. etapp Ainult 1. pdeval — Eladynose pen-siistli testimine enne esimest siistet

Pen-siistlis on piisavalt ravimit 30 pdevaks ja viike lisakogus, millega saab pen-siistlit iiks kord

testida kinnitamaks, et see to6tab korralikult.
Tahelepanu! Kui testite pen-siistlit enne iga siistet, saab ravim enneaegselt otsa. Seetottu tuleb
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3. etapp ldbida iga pen-siistliga ainult 1. pideval enne esimest siistet.

Alates 2. pdevast kuni 30. pdevani drge pen-siistlit uuesti testige, vaid jatkake otse 4. etapiga ja
maérake siisteannus.

Hoides pen-siistlit, nagu joonisel ndidatud, pddrake annusenuppu endast eemale, kuni see peatub.

Annuse ndidiku aknas ilmub néihtavale ,,*80”.

Hoidke pen-siistlit siistendelaga iilespoole.
Vajutage rohelist siistenuppu nii kaugele kui véimalik.

Peaksite ndgema siistendela otsast véljuvat vedelikutilka voi -juga.

Annuse ndidiku aknas peaks ilmuma néahtavale ,,*0”.
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Mirkus: Kui siistendela otsast vedelikku ei valju, vt allpool jaotist ,, Torkeotsing*.

4. etapp Annuse miiramine Eladynose pen-siistlil

Poorake pen-siistlil olevat valget nuppu endast eemale, kuni see peatub ja niidiku aknas ilmub
nihtavale ,,*80”. Pen-siistel on niiiid siistimiseks valmis.

Mairkus: Kui te ei saa pen-siistlile annust ,,»80” méérata, vt allpool jaotist ,, Torkeotsing*.

5.etapp Siistekoha valik ja puhastamine
Siisted tuleb teha alakdhu piirkonda, nagu on ndidatud joonisel halli varjutatud alaga. Naba timbrust
ala (5 cm) tuleb viltida.

Iga siiste jaoks tuleb iga piev valida kdhupiirkonnas erinev siistekoht. Siistida voib ainult puhtasse
nahka. Valulikku, verevalumitega, punetavasse, ketendavasse voi kdvastunud nahka ei tohi siistida.
Armide ja venitusarmide piirkondi tuleb samuti viltida.

Piihkige siistekohta alkoholiga niisutatud vatitupsuga ja laske sel kuivada.




Arge puudutage, lehvitage ega puhuge vastu siistekohta pérast selle puhastamist.

Mirkus: Teie arst, meditsiinidde vOi apteeker voib soovitada siistekohas olevat nahka sérmede
vahel kokku pigistada.

Pirast siistendela nahka sisenemist voib naha vabastada.

6. etapp Eladynose pen-siistliga siistimine

Sisestage siistenoel otse nahka.

Vajutage rohelist nuppu ja HOIDKE seda all, kuni KOIK allpool loetletu on tehtud

° ndidiku aknas ilmub néhtavale ,,00”;
. tdisannuse manustamiseks hoiate all 10 sekundit;
. eemaldate pen-siistli nahast;

SIIS vabastate nupu.

Arge vajutage rohelist nuppu, kui siistendel on kinnitamata.

|'(5)\{_&’_\? - Fe
= 0%y |
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Mairkus: Parast pen-siistli sisestamist drge seda liigutage. Kui rohelist siistenuppu ei saa alla
vajutada voi kui see peatub, enne kui ,,80” ndhtavale ilmub, vt allpool jaotist ,, Torkeotsing*.

Eemaldage pen-siistel aeglaselt siistekohast, tdmmates silistendela otse nahast vilja.
Siistekohas voib tekkida kerge verejooks, see on normaalne. Arge hddruge siistekohta. Kerge

verejooksu korral vajutage vatitupsu voi marlilapiga siistekohale. Soovi korral voite katta siistekoha
véikese plaastriga.

7. etapp Pen-siistli siistendela eemaldamine

Ettevaatust! Noelatorke véltimiseks tuleb selle etapi ajal olla ettevaatlik.
Pange siistenéela viliskork ettevaatlikult siistendelale tagasi. Seejirel vajutage ettevaatlikult
stistendela viliskorgile, kuni see kldpsatab kindlalt oma kohale.

Keerake korgiga kaetud siistendel lahti. Korgiga kaectud siistendela lahtikeeramiseks pigistage
korgi alaosa vastu siistendela ja keerake seda 8 korda voi rohkem ning seejarel tommake Ornalt,
kuni see eemaldub.

Mirkus. Siistenoela lahti keerates ei tohi siistendela viliskorki alla suruda.

Mirkus. Siistendela lahti keerates peaksite ndgema, kuidas siistendela véliskorgi ja pen-siistli
vaheline tithimik suureneb.

8. etapp Pérast siistimist

Pange pen-siistli kork uuesti kindlalt Eladynose pen-siistlile tagasi.
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Siistete vahel hoidke pen-siistlil kork peal.

Torkeotsing

Mida teha, kui siistendel on painutatud?

. Eemaldage ettevaatlikult painutatud siistendel ja pen-siistlile uue siistendela kinnitamiseks jérgige
2. etapis toodud juhiseid. Pen-siistlil on néhtav osa, mis siseneb teie nahka ja peidetud sisemine
noelaosa, mis siseneb pen-siistli membraani.

. Vaadake uuesti pen-siistli osi, podrates erilist tihelepanu sisemisele ndelaosale. Siistendela
vilimine osa v3ib ndida sirgena, aga sisemine nodel voib selle pen-siistlile kinnitamise ajal
painduda.

. Sisemise noela painutamise véltimiseks veenduge, et hoiaksite siistendela pen-siistlile kinnitamise

ajal sirgelt kogu selle pikkuses.

Mida pean tegema, kui 1. pdeval pen-siistlit testides siistendela otsast vedelikku ei vélju?

. Kui siistenoela otsast ei vilju vedelikku, ei ole pen-siistel kasutamiseks valmis. Siistendel voib olla
umbes, painutatud vdi valesti kinnitatud.

. Pen-siistlile uue siistendela kinnitamiseks jargige 2. etapis toodud juhiseid ning korrake 3. etappi
,»Eladynose pen-siistli testimine enne esimest siistet.

. Kui siistenoela otsast ikka veel vedelikku ei vilju, podrduge oma apteekri, meditsiinidoe voi arsti
poole.

Mida pean tegema, kui mai ei saa valget annusenuppu poorata ega Eladynose pen-siistlile annust
“e80” miarata?
. Pen-siistlis ei ole tdisannuse manustamiseks piisavalt ravimit. Peate votma uue pen-siistli.

Mida teha, kui rohelist siistenuppu on raske vajutada?

. Kui rohelist siistenuppu ei saa alla vajutada voi kui see peatub, enne kui ,,80” néhtavale ilmub, ei
ole uue pen-siistli test 16pule viidud. Siistendel voib olla umbes véi valesti kinnitatud.

. Pen-siistlile uue siistenodela kinnitamiseks jargige 2. etapis toodud juhiseid.

. Kui rohelist siistenuppu ei saa ikka veel alla vajutada voi kui see peatub, enne kui ,,0” ndhtavale

ilmub, pdorduge oma apteekri, meditsiinide voi arsti poole.
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