I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiuttotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kauliv, 20 mikrogrammi/80 mikroliitris, ststelahus

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIHIVNE KOOSTIS
Uks 80 mikroliitrine annus sisaldab 20 mikrogrammi teriparatiidi*.

Iga 3 ml lahust sisaldav kolbampull sisaldab 750 mikrogrammi teriparatiidi (vastavalt
250 mikrogrammi/ml).

*Teriparatiid, rhPTH(1-34), mis on toodetud E. colist rekombinantse DNA tehnoloogia abil, on identne
inimese endogeense parathormooni 34-N-terminaalse aminohappe jérjestusega.

Abiainete téielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ststelahus.

Varvitu, selge slstelahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Kauliv on ndidustatud téiskasvanutele.

Osteoporoosi ravi postmenopausis naistel ning suurenenud luumurruriskiga meestel (vt 18ik 5.1).
Postmenopausis naistel on tdestatud lilisambamurdude ja mitte-lilisambamurdude, kuid mitte

reieluukaelamurdude esinemissageduse olulist vahenemist.

Pidevast siisteemsest glikokortikoidravist tingitud osteoporoosi ravi suurenenud luumurruriskiga
naistel ja meestel (vt 18ik 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Kaulivi soovitatavaks annuseks on 20 mikrogrammi, manustatuna tiks kord 60paevas.

Patsiendid peavad vGtma tdiendavalt kaltsiumi ja D-vitamiini lisandeid, kui nende hulk toidus on
ebapiisav.

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

Parast ravi I6petamist teriparatiidiga v8ib patsientidel jatkata teiste osteoporoosi ravimeetoditega.

Patsientide eririhmad




Eakad
Annuse kohandamine vastavalt vanusele ei ole vajalik (vt 16ik 5.2).

Neerukahjustus

Teriparatiidi ei tohi kasutada raske neerukahjustusega patsientidel (vt 16ik 4.3). M6dduka
neerukahjustusega patsientidel tuleb teriparatiidi kasutada ettevaatusega. Kerge neerukahjustusega
patsientidel ei ole erilisi ettevaatusabindusid vaja rakendada.

Maksakahjustus
Maksafunktsiooni kahjustusega patsientide kohta andmed puuduvad (vt 16ik 5.3). Seetdttu tuleb
teriparatiidi kasutada ettevaatusega.

Lapsed ja sulgumata epiftitisidega noored taiskasvanud
Terparatiidi ohutust ja efektiivsust ei ole lastel ja alla 18-aastastel noorukitel tbestatud. Teriparatiidi ei
tohi kasutada lastel (alla 18-aastastel) ega sulgumata epiflitisiga noortel taiskasvanutel.

Manustamisviis
Kaulivit tuleb manustada ks kord 66péevas nahaaluse siistena reie v8i kdhunaha alla.

Patsientidele tuleb dpetada diget ststimistehnikat (vt 18ik 6.6). Ravimpreparaadi kasutamise juhised
enne manustamist (vt 16ik 6.6). Lisaks on pen-sustli karpi kaasatud kasutusjuhend, et 6petada
patsientidele pen-sistli korrektset kasutamist.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vGi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Rasedus ja imetamine (vt 18igud 4.4 ja 4.6).

Eelnev huperkaltseemia.

Raske neerukahjustus.

Metaboolsed luuhaigused, (sh hiiperparatiireoidism ja Pageti luutdbi) vélja arvatud primaarne
osteoporoos ja glikokortikoididest tingitud osteoporoos.

Alkaalse fosfataasi aktiivsuse suurenemine teadmata pdhjusel.

° Skeleti eelnev véline- vBi implanteeritav kiirgusravi.

° Skeleti pahaloomuliste kasvajatega voi luu metastaasidega patsiente ei tohi teriparatiidiga
ravida.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jélgitavus

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

Seerumi ja uriini kaltsiumisisaldus

Normokaltseemilistel patsientidel on pérast teriparatiidi sustimist tdheldatud kaltsiumi
kontsentratsiooni vahest ja médduvat tdusu seerumis. Parast teriparatiidi iga annust saabub
maksimaalne kaltsiumi kontsentratsioon seerumis 4...6 tunni pérast ning algvaartus taastub

16...24 tunni pérast. Seega, kui patsiendilt vBetakse vereproove, tuleb seda teha vahemalt 16 tundi
parast kdige viimast teriparatiidi susti. Rutiinne kaltsiumisisalduse jélgimine ravi ajal ei ole vajalik.

Teriparatiid voib pohjustada kaltsiumi uriiniga eritumise véahest tdusu, kuid kliinilistes uuringutes ei
erinenud hiiperkaltsiuuria esinemissagedus platseebot saanud patsientidel taheldatust.

Urolitiaas



Teriparatiidi ei ole uuritud aktiivse urolitiaasiga patsientidel. Teriparatiidi tuleb kasutada ettevaatusega
aktiivse v@i hiljutise urolitiaasiga patsientidel, kuna esineb selle &genemise oht.

Ortostaatiline hiipotensioon

Teriparatiidiga labiviidud lthiajalistes kliinilistes uuringutes taheldati mgdduva ortostaatilise
hipotensiooni tksikuid juhte. Tulpilisel juhul algas see 4 tunni jooksul pérast annustamist ning
mdodus iseenesest mdne minuti kuni mdne tunniga. Médduyv ortostaatiline hiipotensioon tekkis
esimeste annuste manustamisel, taandus patsiendi asetamisel lamavasse asendisse ning ei olnud
takistuseks ravi jatkamisel.

Neerukahjustus
Maodduka neerukahjustusega patsientidega tuleb olla ettevaatlik.

Noored taiskasvanud

Kogemus nooremate téiskasvanute, sh premenopausis naistega, on piiratud (vt 18ik 5.1). Ravi selle
populatsiooni seas tuleb alustada ainult juhul, kui oodatud kasu (letab selgelt ohud.

Rasestumisvdimelises eas naised peavad rakendama teriparatiidi kasutamise ajal usaldusvaarseid
rasestumisvastaseid meetmeid. Juhul kui toimub rasestumine, tuleb teriparatiidi kasutamine 18petada.

Ravi kestvus

Uuringutest rottidega ilmnes, et pikaajalisel teriparatiidi manustamisel suurenes osteosarkoomi
esinemissagedus (vt 18ik 5.3). Kuni puuduvad tdiendavad kliinilised andmed, ei tohi ravi kestus uletada
soovitatavat 24. kuud.

Abiained

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,naatriumivaba‘“

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Uuringus, milles 15 tervele inimesele manustati iga paev digoksiini kuni tasakaalukontsentratsiooni
saabumiseni, ei muutnud teriparatiidi hekordne annus digoksiini toimet suidamele. Siiski viitavad
uksikjuhud sellele, et hliperkaltseemia v6ib soodustada patsientidel digitaalise toksilisust. Kuna
teriparatiid suurendab ajutiselt kaltsiumisisaldust seerumis, tuleb teriparatiidi kasutada digitaalist
saavatel patsientidel ettevaatusega.

Teriparatiidi on hinnatud farmakodiinaamilise koostoime uuringutes hiidroklorotiasiidiga. Mingeid
kliinilise tahtsusega koostoimeid ei tuvastatud.

Raloksifeeni vdi hormoonasendusravimite manustamine samaaegselt teriparatiidiga ei méjutanud
teriparatiidi toimet seerumi v@i uriini kaltsiumisisaldusele ega kdrvaltoimete avaldumisele.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelises eas naised/rasestumisvastased meetmed naistel

Rasestumisvdimelises eas naised peavad rakendama teriparatiidi kasutamise ajal usaldusvaarseid
rasestumisvastaseid meetmeid. Juhul kui toimub rasestumine, tuleb Kaulivi kasutamine I6petada.

Rasedus



Kaulivi kasutamine raseduse ajal on vastundidustatud (vt 18ik 4.3).

Imetamine

Kaulivi kasutamine imetamise ajal on vastundidustatud. Ei ole teada, kas teriparatiid eritub rinnapiima.
Fertiilsus

Kitlikutega l&bi viidud uuringud néitavad reproduktsioonitoksilisust (vt 16ik 5.3). Teriparatiidi toimet
inimese loote arengule ei ole uuritud. Potentsiaalne risk inimesele ei ole teada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Kauliv ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet. Monel
patsiendil tdheldati médduvat ortostaatilist hipotensiooni vdi pearinglust. Need patsiendid peavad
véltima autojuhtimist ja masinate kasitsemist, kuni vastavad simptomid on taandunud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Teriparatiidiga ravi saavatel patsientidel on kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimeteks iiveldus,
jasemete valu, peavalu ja pearinglus.

Kdrvaltoimete kokkuvdte tabelis

Teriparatiidi uuringus osalenud patsientidest teatas 82,8% teriparatiidirihma ja 84,5% platseebo-
rihma patsientidest vahemalt ihest k@rvaltoimest.

Osteoporoosi kliinilistes uuringute ja turuletulekujargsete kogemuste kéigus taheldatud teriparatiidiga
kasutamisega seotud kdrvaltoimed on esitatud alltoodud tabelis.

Kdrvaltoimed on klassifitseeritud jargmiselt: véga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni< 1/10), aeg-ajalt
(> 1/1 000 kuni< 1/100) ja harv (> 1/10 000 kuni < 1/1 000).

Tabel 1. Ravimi korvaltoimed

MedDRA organsisteemi klass | Sagedus Kdrvaltoimed
Vere ja lumfististeemi haired Sage Aneemia
Immuunsisteemi haired Harv Anafilaksia
Sage Huperkolesteroleemia
Hiperkaltseemia ule
Aeg-ajalt 2,76 mmol/l,

Ainevahetus- ja toitumishaired , . .
hiperurikeemia

Huperkaltseemia tle

Harv 3,25 mmol/Il

Pstihhiaatrilised haired Sage Depressioon
Na'_rvis(]steemi Sage I_Dea_lringlus, peavalu,
haired ishias, slinkoop
Ko rva ja_ . Sage Peapdoritus
labirindi kahjustused

. Sage Palpitatsioonid
Stidame haired Aeg-ajalt Tahhikardia
Vaskulaarsed haired Sage Hilpotensioon
Respiratoorsed, rindkere ja Sage Dispnoe
mediastiinumi Aeg-ajalt Kopsuemfiiseem




haired

liveldus, oksendamine, hiatus

N Sage hernia, mao ja
Seedetrakti héired ) sgogitoru reffukshaigus
Aeg-ajalt Hemorroidid
Naha ja nahaaluskoe Sage Liigne higistamine
kahjustused
Véga sage Jasemevalu
Lihaste, luustiku ja sidekoe Sage Lihasekrambid
kahjustused . Lihasevalu, liigesevalu,
Aeg-ajalt .
seljakramp/valu*
Uriinipidamatus, polGuuria,
Aeg-ajalt kusepakitsus,
Neerude ja kuseteede héired nefrolitiaas
Harv Neerupuudu— _
likkus/neerukahjustus

Vasimus, valu rindkere
piirkonnas, asteenia, kerged ja
mododuvad slstekoha

Sage reaktsioonid, sh valu, turse,
eriiteem, lokaalne hematoom,
sugelus ja véhene veritsus
ststekohas.

Uldised haired ja
manustamiskoha reaktsioonid

Eriiteem siistekohas, sistekoha

Aeg-ajalt reaktsioon

Vaimalikud allergilised
reaktsioonid peatselt parast
susti: dge diispnoe, suu ja nao
Harv turse, generaliseerunud
urtikaaria, valu rindkere
piirkonnas,

turse (peamiselt perifeerne).

Kehakaalu tdus, stidamekahin,
Uuringud Aeg-ajalt alkaalse fosfataasi aktiivsuse
suurenemine

* Minutite jooksul pérast slsti on tdheldatud raskeid seljakrampide vdi —valu juhtumeid.

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Kliinilistes uuringutes teavitati jargmistest reaktsioonidest esinemissageduse erinevusega > 1%,
varreldes platseeboga: peapdoritus, iiveldus, jasemevalu, pearinglus, depressioon, dispnoe.

Teriparatiid suurendab kusihappe kontsentratsiooni seerumis. Kliinilistes uuringutes oli 2,8%-I
teriparatiidi patsientidel ja 0,7%-I platseebo patsientidel kusihappe kontsentratsioon seerumis (le
normi Ulemise piiri. Siiski ei tekkinud huperurikeemia tagajérjel podagrat, liigesevalu ega urolitiaasi
esinemissageduse téusu.

Ravimivastaseid antikehi, kui neid tekib, tuvastatakse tdenéoliselt kooskdlas muude teriparatiidi
sisaldavata ravimitega. Ei tuvastatud mingeid Glitundlikkusreaktsioone, allergilisi reaktsioone, toimet
seerumi kaltsiumisisaldusele ega toimeid luu mineraalse tiheduse (Bone Mineral Density, BMD)
vastusele.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vbimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi midgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttétajatel palutakse kdigist vBimalikest
kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.



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

4.9 Uleannustamine

Simptomid ja ndhud

Teriparatiidi manustati kuni 100 mikrogrammiste tihekordsete annustena ja korduvate kuni

60 pg/6opdevaste annustena 6 nddala jooksul. Ootuspéraste Gleannustamise simptomite hulka
kuuluvad hiline huiperkaltseemia ja ortostaatilise hiipotensiooni risk. Samuti vdivad esineda iiveldus,
oksendamine, pearinglus ja peavalu.

Turuletulekujérgsetel spontaansetel teadetel p6hinevad tileannustamise juhtumid

Turuletulekujargsete spontaansete teatiste hulgas on olnud ravivea juhtumeid, kus teriparatiidi pen-
stistli kogu sisu (kuni 750 mikrogrammi) on manustatud tiksikannusena.

Modduvate sumptomitena on teatatud iivelduse, nérkuse/letargia ja hiipotensiooni tekkest. Monel
juhul ei jargnenud tleannustamisele mingeid kGrvaltoimeid. Seoses Uleannustamisega ei ole
surmajuhtumitest teatatud.

Uleannustamise ravi

Teriparatiidil ei ole spetsiifilist antidooti. Oletatava lileannuse ravi peab h6lmama teriparatiidiga ravi
ajutist katkestamist, seerumi kaltsiumisisalduse jalgimist ja sobivaid toetusmeetmeid, nt hiidratatsiooni.
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

51 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: kaltsiumi homdostaas, kérvalkilpnadrme hormoonid ja nende analoogid,
ATC kood: HO5AA02

Kauliv on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tapne teave on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.

Toimemehhanism

Endogeenne, 84 aminohappest koosnev parathormoon (PTH) on kaltsiumi- ja fosfaadiainevahetuse
primaarseks regulaatoriks luudes ja neerudes. Teriparatiid (rh PTH (1-34)) on inimese endogeense
parathormooni aktiivne fragment (1-34). PTH flsioloogilisteks toimeteks on luu moodustamise
stimuleerimine, mis p&hineb 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 stisteemse toime mudelist. Teriparatiidi manustamine ks kord 66péaevas
suurendab uue luukoe lisandumist trabekulaarsetele ja kortikaalsetele luupindadele, kuna stimuleerib
eelistatult osteoblastide mitte osteoklastide aktiivsust.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Riskifaktorid

Suurenenud osteoporootiliste luumurdude esinemissagedusega meeste ja naiste tuvastamiseks, kes
vOiksid sellest ravist kasu saada, tuleb arvesse votta selliseid s6ltumatuid riskifaktoreid, nagu naiteks
vaike luu mineraalne tihedus, vanus, eelnevate luumurdude esinemine, reieluukaelamurdude esinemine
perekonnas, kiire luu ainevahetus ja madal kehamassi indeks.


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

Glukokortikoididest pdhjustatud osteoporoosiga premenopausis naisi tuleb lugeda luumurdudest enim
ohustatud grupiks, kui neil esinevad prevalentsed v8i kombineeritud riskifaktorid, mis asetavad nad
luumurdude riskigruppi (nt luutiheduse alanemine [T skoor < -2], pikaajaline suurte annustega
gliikokortikoidravi [nt > 7,5 mg/60pdevas viahemalt 6 kuu jooksul], kaasuva haiguse suur aktiivsus,
madal suguhormoonide tase).

Osteoporoos postmenopausis

Kesksesse uuringusse oli hdlmatud 1 637 postmenopausis naist (keskmine vanus 69,5 aastat).

90%-I patsientidest oli uuringu alguseks anamneesis (iks v8i rohkem selgrooltlimurdu ja lilisamba luu
mineraalne tihedus oli keskmiselt 0,82 g/cm? (T-skoor vastavalt = —2,6). Kdigile patsientidele
manustati 1 000 mg kaltsiumi 66péevas ja vahemalt 400 TU D-vitamiini 66péaevas. Kuni 24-kuulise
(mediaan: 19 kuud) teriparatiidiga ravi tulemuseks oli statistiliselt oluline luumurdude
esinemissageduse vahenemine (tabel 2). Uhe v&i enama uue lilisambamurru valtimiseks tuli 11 naist
ravida mediaanselt 19 kuu valtel.

Tabel 2. Murdude esinemissagedus postmenopausis naistel

Platseebo Teriparatiid Suhteline risk
(N =544) (%) (N =541) (%) (95% CI) vs. platseebo
Uus lilisamba murd (>1) 2 14,3 50° 0,35
(0,22; 0,55)
Mitmed liilisamba murrud 4,9 1,1° 0,23
>1)°® (0,09; 0,60)
Mitte-lilisamba 5,5% 2,6%"° 0,47
haprusmurrud ° (0,25; 0,87)
Rasked mitte-liilisamba 3,9% 1,5% P 0,38
haprusmurrud °© (reieluukaela-, (0,17; 0,86)
kodarluu-, dlavarreluu, roiete
ja
\vaagnaluu murrud)

Lihendid: N = igasse ravigruppi juhuslikult méaratud patsientide arv; Cl = usaldusintervall.

2 Lalisamba murdude esinemissagedust hinnati 448 platseebot saanud ja 444 teriparatiidi saanud
patsiendil, kellele tehti enne ja pérast ravi lilisamba radiograafia.

b p<0,001 vdrreldes platseeboga.

¢ Markimisvaarset reieluukaela murdude juhtude véhenemist ei ole néidatud.

p<0,025 vdrreldes platseeboga.

Parast 19-kuulist (mediaan) ravi oli BMD lilisamba lumbaalosas ja reieluukaelas platseeboga vorreldes
suurenenud (p<0.001), vastavalt 9% ja 4% v0rra.

Ravijargne jalgimine: pérast teriparatiidiga ravi kanti 1 262 kesksest uuringust osavotnud
postmenopausis naist ravijargse jalgimisuuringu nimekirja. Selle uuringu esmaseks eesmargiks oli
ohutusandmete kogumine teriparatiidi kohta. Selle jalgimisperioodi jooksul olid teised osteoporoosi
ravid lubatud ning teostati taiendavat ltilisambamurdude arvestust.

Mediaanselt 18 kuu jooksul péarast teriparatiidiga ravi I6petamist esines vorreldes platseeboga 41%-
line langus (p=0,004) patsientide arvus, kellel oli vdhemalt ks uus lilisambamurd.

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

Vaorreldes 18 kuu tasemega suurenes keskmine luu mineraalne tihedus 24 kuu jarel lumbaalltlides,
kogu puusas ja reieluukaelas vastavalt 1,4%, 1,2%, ja 1,6%.

24-kuulises randomiseeritud topeltpimedas vordlusravimi kontrolliga IV faasi uuringus osales 1 360
osteoporoosi diagnoosiga postmenopausis naist. 680 uuritavat randomiseeriti saama teriparatiidi ja 680
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uuritavat randomiseeriti saama suukaudset risedronaati 35 mg/nadalas. Uuringu alguses oli naiste
keskmine vanus 72,1 aastat ja valdavalt oli mediaanselt 2 lulisambamurdu; 57,9% patsientidest oli
saanud eelnevat bisfosfonaatravi ja 18,8% sai uuringu jooksul samaaegset gliikokortikoidravi.

1 013 patsienti (74,5%) labis 24-kuulise jarelkontrolli. Glikokortikoidi keskmine (mediaan)
kumulatiivne annus teriparatiidi rihmas oli 474,3 (66,2) mg ja risedronaadi rihmas 898,0 (100,0) mg.
Keskmine (mediaan) D-vitamiini annus teriparatiidi rihmas oli 1433 RU/66pé4evas

(1 400 RU/606péaevas) ja risedronaadi riihmas 1191 RU/66paevas (900 mg/6opaevas). Nende uuritavate
seas, kelle kohta olid olemas uuringueelsed ja jarelkontrolli lilisamba rontgentlesvotted, oli uute
lulisambamurdude 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 lilisamba- ja mitte-lilisambamurdude) kumulatiivne esinemissagedus oli 4,8%
teriparatiidi ja 9,8% risedronaadiga ravitud patsientidel, riskitiheduste suhe (95% CI) = 0,48
(0,32...0,74), p=0,00009.

Osteoporoos meestel

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

Kdikidele patsientidele manustati 1 000 mg kaltsiumi 66péevas ja vahemalt 400 RU D-vitamiini
O0péevas. Lilisamba lumbaalosa luu mineraalne tihedus oli 3 kuu parast mérkimisvéaarselt suurenenud.
12 kuu pérast oli luu mineraalne tihedus lumbaalliilides ja kogu puusas suurenenud vastavalt 5% ja 1%
vorra, vorreldes platseeboga. Ometi ei muutunud oluliselt luumurdude esinemissagedus.

Glukokortikoididest pdhjustatud osteoporoos

36-kuulise, randomiseeritud, topeltpimeda, vordlusravimi (alendronaat 10 mg/66pédevas) kontrolliga
uuringu esmases, 18-kuulises faasis tbestati teriparatiidi efektiivsust pikaajalist stisteemset
glikokortikoidravi (vastavalt vdhemalt 5 mg prednisolooni 66paevas véhemalt 3 kuu véltel) saavatel
meestel ja naistel (N=428). 28%-I patsientidest esines uuringu alguses vahemalt tiks
rontgenoloogiliselt tuvastatud vertebraalmurd. K&ik patsiendid said 1 000 mg kaltsiumi 66péaevas ja
800 RU D-vitamiini 60paevas.

See glikokortikoididest pbhjustatud osteoporoosiga patsientide uuring h6lmas postmenopausis naisi
(N=277), premenopausis naisi (N=67) ja mehi (N=83). Uuringu alguses oli postmenopausis naiste
keskmine vanus 61 aastat, nende lumbaallilide keskmine luumassi tiheduse T skoor oli —2,7,
prednisolooniga samavéarse annuse mediaan oli 7,5 mg/66péevas ning 34%-1 oli rontgenoloogiliselt
tuvastatud vahemalt (iks vertebraalmurd. Premenopausis naiste keskmine vanus oli 37 aastat, keskmine
lumbaallilide luumassi tiheduse T skoor oli —2,5, prednisolooniga samavaarse annuse mediaan oli

10 mg/66péevas ja 9%-I oli réntgenoloogiliselt tuvastatud vahemalt (ks vertebraalmurd. Meestel oli
keskmine vanus 57 aastat, keskmine lumbaalliilide luumassi tiheduse T skoor oli —2,2, prednisolooniga
samavaarse annuse mediaan oli 10 mg/6dpaevas ja 24%-I oli rontgenoloogiliselt tuvastatud vahemalt
ks vertebraalmurd.

69% patsientidest viisid 16puni 18-kuulise esmase faasi. 18. kuu tulemusnaitajana suurendas
teriparatiid oluliselt lilisamba 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), kui ka reieluukaelas (3,7%) vorreldes alendronaadiga (2,1%) (p< 0,05). 18. ja

24. kuu vahel suurenes teriparatiidiga ravitud patsientidel lumbaallulide, kogu puusa ja reieluukaela
luu mineraalne tihedus lisaks vastavalt 1,7%, 0,9% ja 0,4%.

36. kuul néitas 169 alendronaadi patsiendi ja 173 teriparatiidi patsiendi selgroo rontgeniilesvotte
analids, et alendronaadi riihmas esines 13 patsiendil (7,7%) uus selgroolili murd vérreldes

3 inimesega teriparatiidi rihmas (1,7%) (p=0,01). Lisaks esines alendronaadi riihma 214-st patsiendist
15-1 patsiendil (7%) mitte-lilisambamurde vorreldes 16 patsiendiga (7,5%) teriparatiidi rihmas
(N=214) (p=0,84).



Premenopausis naistel tdheldati alendronaadi riihmaga vorreldes teriparatiidi rihmas uuringu
alguspunktist kuni 18. kuu I18puni mérkimisvaarselt suuremat luumassi tiheduse suurenemist
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 poolvaartusaeg subkutaansel manustamisel on
ligikaudu 1 tund, mis néitab sustekohast imendumiseks kuluvat aega.

Biotransformatsioon

Teriparatiidiga ei ole 1abi 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 klulikutel ei
pdhjustanud aine mingeid teratogeenseid toimeid. Tiinetel rottidel vGi hiirtel, kellele manustati
teriparatiidi 30...1 000 mikrogrammi/kg kohta 66paevas, ei tdheldatud olulisi toimeid. Siiski esines
tiinetel kulikutel, kellele manustati teriparatiidi, 66paevaste annustega 3...100 mikrogrammi/kg kohta,
loote resorptsiooni ja jérglaste arvu langust. Kudlikutel tdheldatud embriotoksilisus v6ib olla tingitud
kidlikute palju suuremast tundlikkusest PTH poolt vere ioniseeritud kaltsiumile avalduvatele
toimetele, vdrreldes narilistega.

Rottidel, kes said peaaegu terve eluaja véltel iks kord 66pédevas suste, esines annusest soltuv liigne
luuformeerumine ja osteosarkoomi esinemissageduse suurenemine, mis oli kdige tdendolisemalt
tingitud epigeneetilisest mehhanismist. Teriparatiid ei suurendanud rottidel mingit muud tudpi
neoplaasiate tekkesagedust. Rottide ja inimeste luufisioloogia erinevustest tulenevalt on nende leidude
kliiniline thtsus arvatavasti véike. Ahvidel, kellel olid munasarjad eemaldatud ja keda raviti 18 kuu
jooksul, ei tdheldatud mingeid luutuumoreid ei ravi ajal ega 3-aastase jareluuringu valtel pérast ravi
I6ppu. Samuti ei tdheldatud osteosarkoome kliinilistes uuringutes ega ravijargses jalgimisuuringus.

Loomkatsetest on selgunud, et oluliselt vahenenud maksaverevarustus vahendab parathormooni (PTH)
allumist peamisele I6hustamissisteemile (Kupfferi rakkudele) ning seega ka PTH(1-84) kliirensit.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Jaa-aadikhape

Mannitool

Metakresool
Veevaba naatriumatsetaat
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Lahjendatud soolhape (pH korrigeerimiseks)

Naatriumhidroksiid (pH korrigeerimiseks)

Sustevesi

6.2 Sobimatus

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

24 kuud.

Ravimi kasutusaegne keemilis-fulisikaline ja mikrobioloogiline stabiilsus on tGestatud séilitamisel
28 péeva jooksul temperatuuril 2...8 °C.

Avatuna tohib ravimit sailitada maksimaalselt 28 paeva temperatuuril 2 °C kuni 8 °C. Parast
kolbampulli asetamist pen-ststlisse, tuleb see kohe parast kasutamist panna tagasi kiilmkappi. Arge
hoidke pen-sustlit selle killge kinnitatud ndelaga. Arge eemaldage kolbampulli pen- sistlist parast
esimest kasutamist. Kolbampulli koos pen-siistliga vdib panna lisaks pen-sustliga kaasatud kotikesse,
et kaitsta neid valguse eest.

Muude sailitamisaegade ja -tingimuste eest vastutab kasutaja.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida kolbampull vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Ravimi sailitamistingimusi parast esmast avamist vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

3 ml kolbampull (USP I tudpi klaasist kolbampull), millel on kolb (bromobutiil) ja kettakujuline
sulgur (kummikihiga alumiinium), pakituna fooliumkattega plastikiimbrisesse ja tarnitakse karbis.

Uks kolbampull sisaldab 3 ml stistelahust, mis vastab 28 20-mikrogrammisele annusele
(80 mikroliitrit).

Pakendi suurused:
Kaulivi 1 kolbampull v6i 3 kolbampulli.

Kaulivi kolbampulli ja pen-sustli komplekt:

1 Kaulivi kolbampulliga sisekarp (sisaldab 1 kolbampulli) ja 1 Kaulivi pen-siistliga sisekarp (sisaldab
1 pen-sustlit).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Késitsemine

Kaulivi kolbampulle tuleb kasutada spetsiaalse korduvkasutatava mitmeannuselise pen-sustliga. Selle
ravimi pakend ei sisalda sustendelu.

Uhte kolbampulli ja pen-siistlit tohib kasutada vaid iiks patsient. Pen-siistliga tuleb kasutada 32 G
4 mm uhekordseid pen-sustli ndelu.

11



Igaks sistimiseks tuleb kasutada uut, steriilset noela.

Enne kolbampulli sisestamist Kaulivi pen-sistlisse, tuleb alati kontrollida kdlblikkusaega kolbampulli
maérgistusel. Ravivigade valtimiseks, veenduge, et uue kolbampulli kdlblikkusaeg on véhemalt

28 paeva parast kasutamise alguskuupaeva.

Enne pen-siistli esmakordset kasutamist, peab patsient lugema ja mdistma pen-sustliga kaasas olevat
kasutusjuhendit.

Parast igat suistet, tuleb pen-suistel panna tagasi kiilmkappi. Arge eemaldage kolbampulli pen-sustlist
28-péevase kasutamisperioodi jooksul. Arge kasutage Kaulivit, kui see on voi oli kiilmunud.

Kaulivit ei tohi umber villida sustlasse. Tlhje kolbampulle ei tohi uuesti téita.
Kaulivit ei tohi kasutada, kui lahus on hagune, muutnud varvi voi sisaldab nahtavaid osakesi.

Esimese sustimise kuupdev tuleb mérkida Kaulivi kolbampulli vélispakendile (vt selleks mdeldud vaba
kohta karbil: ,,Esimene kasutamine*).

Kaulivi korduvkasutataval pen-sustlil on kuuldavate klikkidega ja ndhtava ndidikuga annuse dosaator,
et tagada korrektne annuse ettevalmistamine (P) ja annuse maaramine (D).

Héavitamine

Kasutamata ravim voi jddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Strides Pharma (Cyprus) Ltd.

Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Kipros

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/22/1710/001 [1 kolbampull]

EU/1/22/1710/002 [3 kolbampulli]

EU/1/22/1710/003 [kolbampulli ja pen-sustli komplekt]
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
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. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Stelis Biopharma Ltd. (Unit-1)

Plot n0.293 Bommasandra Jigani link Road,
Jigani Industrial area,

Anekal Taluk, Bengaluru — 560 105,

India

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

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

Saksamaa

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 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollp4evade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

° Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt mitgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
o Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vGib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, vdi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

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

KOLBAMPULLI VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kauliv, 20 mikrogrammi/80 mikroliitris, siistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 80-mikroliitrine annus sisaldab 20 mikrogrammi teriparatiidi.
Iga kolbampull sisaldab 28 20-mikrogrammist annust (80 mikroliitri kohta).

3. ABIAINED

Jaa-aadikhape, veevaba naatirumatsetaat, mannitool, metakresool, siistevesi, lahjendatud soolhape (pH
korrigeerimiseks) ja naatriumhudroksiid (pH korrigeerimiseks). Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 kolbampull
3 kolbampulli

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 kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult Kaulivi pen-sistliga kasutamiseks.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Héavitage kolbampull 28 péeva parast esimest kasutamist. Arge eemaldage kolbampulli pen-siistlist 28-
paevase kasutamise jooksul. Kolbampulli koos pen-sistliga v3ib panna lisaks pen-sustliga kaasas
olevasse kotikesse, et kaitsta neid valguse eest.

Esimene kasutamine: .........ccccceeeeee Lo, oo,
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Kolbampull 1. .........cccoeeeee. | Lo,
Kolbampull 2. .........ccccevnee Lo, Lo,
Kolbampull 3. .......cocvin oo Lo,
{halliga varjutatud tekst viitab 3x pakendi suurusele}

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kolbampulli valiskarbis valguse eest kaitstult.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Kupros

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1710/001 [1 kolbampull]
EU/1/22/1710/002 [3 kolbampulli]

EU/1/22/1710/003 [kolbampulli ja pen-sustli komplekt]

13.  PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Kauliv

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KOLBAMPULLI JA PEN-SUSTLI KOMPLEKTI VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kauliv, 20 mikrogrammi/80 mikroliitris, siistelahus
teriparatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 80-mikroliitrine annus sisaldab 20 mikrogrammi teriparatiidi.
Iga kolbampull sisaldab 28 20-mikrogrammist annust (80 mikroliitri kohta).

3. ABIAINED

Jaa-aadikhape, veevaba naatirumatsetaat, mannitool, metakresool, ststevesi, lahjendatud soolhape (pH
korrigeerimiseks) ja naatriumhudroksiid (pH korrigeerimiseks). Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 Kaulivi kolbampull
3 Kaulivi kolbampulli

Mitte eraldi midmiseks.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kolmbampulli ja pen-sustli komplekti tuleb kasutada ravi alustamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege nii Kaulivi kolbampulli pakendi infolehte kui ka Kaulivi pen-sustli
kasutusjuhendit.

Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Havitage kolbampull 28 péeva parast esimest kasutamist. Arge eemaldage kolbampulli pen-siistlist 28-
paevase kasutamise jooksul.
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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

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Kipros

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1710/003 [kolbampulli ja pen-sustli komplekt]

13.  PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

’ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Kauliv kolbampulli ja pen-sustli

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-voo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

FOOLIUMKAAS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kauliv, 20 mikrogrammi/80 mikroliitris, siistelahus
teriparatiid

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Strides Pharma (Cyprus) Limited

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

5. MUU

Subkutaanne {1x}
s.C. {3x}
Hoida kiilmkapis.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SILT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Kauliv, 20 mikrogrammi/80 mikroliitris, sustelahus
teriparatiid
subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Hoida kilmkapis.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Kauliv, 20 mikrogrammi/80 mikroliitris stistelahus
teriparatiid (teriparatidum)

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist v@imalikest kdrvaltoimetest.
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, apteekri vdi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Kauliv ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Kaulivi kasutamist
Kuidas Kaulivit kasutada

Vdimalikud kérvaltoimed

Kuidas Kaulivit sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok E

1. Mis ravim on Kauliv ja milleks seda kasutatakse

Kauliv sisaldab toimeainena teriparatiidi, mida kasutatakse luukoe tugevdamiseks ja luumurdude ohu
vahendamiseks, soodustades luukoe moodustumist.

Kaulivit kasutatakse osteoporoosi raviks taiskasvanutel. Osteoporoos on haigus, mille tagajarjel teie
luud muutuvad héredaks ja hapraks. See haigus on eriti sagedane menopausijargses eas naistel, kuid
see vOib esineda ka meestel. Osteoporoos esineb sageli ka patsientidel, kes saavad ravimeid, mida
nimetatakse kortikosteroidideks.

2. Mida on vaja teada enne Kaulivi kasutamist

Kaulivit ei tohi kasutada

. kui te olete teriparatiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

. kui teil on kaltsiumitase veres kdrge (eelnev hiperkaltseemia);

. kui teil esineb raske neeruhaigus;

. kui teil on kunagi esinenud luuvéahk vai kui mdni muu vahk on levinud (metastaseerunud) teie
luudesse.

. kui te pdete teatavaid luuhaigusi. Kui te pdete ménda luuhaigust, siis raakige sellest arstile.

. kui teie veres esineb alkaalse fosfataasi aktiivsuse seletamatu suurenemine, mis tdhendab, et

voite pddeda Paget’i tobe (haigus, mis moonutab luid). Kui te ei tea seda tapselt, siis
konsulteerige arstiga.

. kui olete saanud kiiritusravi, sh luustiku Kiiritust;

. kui olete rase vGi imetate last.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Kauliv v@ib p6hjustada kaltsiumisisalduse suurenemist veres v@i uriinis.
Enne Kaulivi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
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. kui teil tekib pusiv iiveldus, oksendamine, kdhukinnisus, energia puudus voi lihasndrkus. Need
néhud vdivad osutada liiga kdrgele kaltsiumi tasemele veres;

. kui Teil on vdi on kunagi olnud neerukivid;

. kui Te kannatate neeruprobleemide all (m88dukas neerukahjustus).

Mdnedel patsientidel tekib parast paari esimest Kaulivi annust pearinglus v6i sidametd6 kiirenemine.
Esimeste annuste manustamiseks, ststige Kaulivit seal, kus Te saate istet votta voi lamada kohe, kui
pearinglus peaks tekkima.

Soovitatavat 24-kuulist raviperioodi ei tohi Uletada.

Enne kolbampulli sisestamist Kaulivi pen-sustlisse tuleb kalendrisse mérkida kolbampulli partii
number (Lot) ja esimese siistimise kuupdev ja edastada need andmed kdrvaltoimetest teatamisel.
Esimese sustimise kuupéev tuleb samuti markida Kaulivi kolbampulli vélispakendile (vt selleks on
mdeldud vaba koht karbil: ,,Esimene kasutamine* (vt 16ik 3).

Kaulivit ei tohi kasutada kasvueas taiskasvanutel.

Lapsed ja noorukid
Kaulivit ei tohi kasutada lastel ja noorukitel (alla 18 aasta vanustel).

Muud ravimid ja Kauliv

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vai kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. See on oluline, kuna mdned ravimid (nt sidamehaiguse ravim
digoksiin/sérmkuibara preparaat) v6ivad vahel omada koostoimeid teriparatiidiga.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage Kaulivit raseduse ega imetamise ajal. Kui te olete rasestumisvdimelises eas naine, peate
te kasutama Kaulivi kasutamise ajal usaldusvaarseid rasestumisvastaseid meetmeid.

Kui te rasestute Kaulivi kasutamise ajal, tuleb Kaulivi kasutamine I8petada. Enne ravimi kasutamist
pidage ndu arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Mdni patsient vdib tunda pérast Kaulivi ststimist pearinglust. Kui teil esineb pearinglus, siis arge
juhtige autot ega késitsege masinaid, enne kui tunnete ennast paremini.

Kauliv sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhiméotteliselt
,,naatriumivaba‘“.

3. Kuidas Kaulivit kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on maaranud. Kui te pole milleski kindel, siis kiisige
arsti voi apteekri kaest.

Soovitatav annus on 20 mikrogrammi (vastab 80 mikroliitrile), mida manustatakse tiks kord 66péevas
siistina reie voi k6hu naha alla (subkutaanselt).

Manustamist aitab meeles pidada see, kui sistite oma ravimit iga pdev umbes samal kellaajal. Kaulivit
vOib sustida soogiajal. Sustige Kaulivit igapdevaselt nii kaua, kui arst on mééranud. Kogu ravi kestus
Kauliviga ei tohi Uletada 24 kuud. 24-kuulist ravikuuri ei tohi Teie elu jooksul enam korrata.

Teie arst vOib soovitada teil kasutada Kaulivit koos kaltsiumi ja D- vitamiiniga. Teie arst titleb, kui
palju te peate neid iga pdev manustama.

Kaulivit vBib kasutada koos toiduga vai ilma.
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Kaulivi kolbampullid on m&eldud kasutamiseks vaid koos spetsiaalse mitmeannuselise Kaulivi pen-
sstli ja vastavate ndeltega. Pen-sistel ja vastavad ndelad ei sisaldu Kaulivi kolbampulli pakendis.

Enne esimest kasutamist, sisestage kolbampull pen-sustlisse. Selle ravimi digeks manustamiseks, on
vdga oluline hoolikalt jargida pen-sustliga kaasas olevat kasutusjuhendit.

Saastumise valtimiseks kasutage iga siistimise jaoks uut ndela ja visake see parast kasutamist ohutult
ara.

Arge hoidke siistevahendit selle kiilge kinnitatud ndelaga.

Arge jagage pen-sustlit mitte kunagi kellegi teisega.

Arge kasutage Kaulivi pen-siistlit mdne muu ravimi siistimiseks (nt insuliin).

Pen-sustel on m&eldud vaid Kaulivi manustamiseks.

Kolbampulli ei tohi uuesti taita.

Kaulivit ei tohi umber villida sustlasse.

Te peate Kaulivit manustama kohe pérast pen-sustlisse kinnitatud kolbampulli kiilmkapist
véaljavotmist. Pérast igat kasutamist, tuleb pen-sustel koos kolbampulliga panna kohe tagasi
killmkappi. Arge eemaldage kolbampulli pen-siistlist parast igat kasutamist. Lisaks vdib kolbampulli
koos pen-siistliga panna pen-sistliga kaasas olevasse kotikesse, et kaitsta neid valguse eest kogu 28-
péevase kasutamise jooksul.

Pen-sustli kasutamiseks ettevalmistamine

- Kaulivi korrektseks manustamiseks, lugege hoolikalt Kaulivi pen-sistli kasutusjuhendit, mis on
lisatud pen-sustli pakendisse.

- Peske enne kolbampulli voi pen-sustli kasitsemist kaed.

- Enne kolbampulli sisestamist pen-sustlisse, kontrollige k6lblikkusaega kolbampulli mérgistusel.

- Veenduge, et uus kolbampull on kdlblik véhemalt 28 paeva jooksul pérast kasutamise
alguskuupéeva. Sisestage kolbampull pen-sustlisse enne esimest stistimist vastavalt seadme
kasutusjuhendile. Méarkige kalendrisse kolbampulli partii number (Lot) ja stistimise esimene
kuupdev. Esimese sustimise kuupaev tuleb samuti mérkida Kaulivi kolbampulli vélispakendile
(vt selleks on mdeldud vaba koht karbil: ,,Esimene kasutamine®).

- Parast kolbampulli sisestamist pen-ststlisse ning enne esimest sustet aktiveerige seade
manustamiseks vastavalt kasutusjuhendile, mis on kaasas pen-sistliga. Aktiveerige seade
kindlasti enne iga annuse manustamist pen-sustliga kaasas oleva kasutusjuhendi kohaselt.

Kaulivi stistimine

- Enne Kaulivi ststimist, puhastage slistekohal (reis vdi kdht) olev nahk nii nagu arst on teid
juhendanud.

- Hoidke drnalt nahavolti ja sisestage ndel otse nahasse. Vajutage siistenupp alla ja hoidke seda
all kuni annusendidik laheb tagasi stardiasendisse.

- Pérast sustet hoidke n6ela nahas 10 sekundi jooksul, et olla kindel, et manustasite kogu annuse.

- Kui te olete sistimise I6petanud, asetage pen-sistli ndelale kaitsekork ning keerake seda
vastupéeva, et néel eemaldada.

- Asetage pen-sistlile kork. Jatke kolbampull pen-sustlisse.

Kui Te kasutate Kaulivit rohkem, kui ette néhtud
Kui olete ekslikult manustanud rohkem Kaulivit kui ette ndhtud, siis konsulteerige arsti v6i apteekriga.
Voimalikeks Gleannustamise stiimptomiteks on iiveldus, oksendamine, pearinglus ja peavalu.

Kui te unustate Kaulivit kasutada

Kui te unustate Kaulivit sustida vGi ei saa seda teha tavapérasel ajal, siis manustage seda samal péeval
vdimalikult kiiresti. Arge manustage kahekordset annust, kui siist jai eelmisel korral tegemata. Arge
tehke (ihel péeval (le ihe susti.

Kui te I6petate Kaulivi kasutamise
Kui te kavatsete ravi Kauliviga katkestada, arutage seda enne oma arstiga. Teie arst annab teile ndu,
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kui kaua teid peaks Kauliviga ravima.
Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kaulivit ei soovitata kasutada pimedatel v8i ndgemispuudega isikutel ilma pen-sustli asjakohase
kasutamise osas valjadppe labinud isikute abita.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kdige sagedam kdrvaltoime on valu jasemetes (mis v8ib esineda enam kui 1 inimesel 10-st).

Teised sageli esinevad kdrvaltoimed on (vGivad esineda kuni 1-I inimesel 10-st) on iiveldus, peavalu
ning pearinglus. Kui te tunnete pérast ststi pearinglust (tasakaalutust), peate istuma voi heitma pikali,
kuni teil hakkab parem. Kui teil ei l&he paremaks, peate enne ravi jatkamist arstile helistama. Pérast
teriparatiidi manustamist on esinenud minestamise juhtusid.

Kui teil tekivad ststekoha timbruses sellised ebameeldivad nahud nagu naha punetus, valu, turse,
stigelus, sinikad voi véiksed veritsused (vBivad esineda sageli), peaks see mdne péeva vdi nadalaga
modduma. Kui see nii ei ole, raékige sellest oma arstile.

Harva (v0ib esineda kuni 1 inimesel 1 000st) vdivad patsiendil tekkida allergilised reaktsioonid,
sealhulgas hingeldus, ndoturse, nahal6dve ja valu rindkeres. Need kdrvaltoimed ilmnevad tavaliselt
kohe pérast ststimist. Harvadel juhtudel vGivad esineda tdsised ja potentsiaalselt eluohtlikud
allergilised reaktsioonid, sh anafiilaksia.

Teised kdrvaltoimed vivad olla:
Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10st)

. kolesterooli taseme tous veres

. depressioon

. nérvivalu jalas

. minestustunne

. podrlemistunne

. ebaregulaarne siidameritm

. ohupuudus

. rohke higistamine

. lihasekrambid

. energiapuudus

. vasimus

. valu rinkere piirkonnas

. madal vererdhk

. korvetised (valu- vdi kdrvetustunne allpool rinnakut)
. oksendamine

. sodgitoru song (hiatus hernia)

. madal hemoglobiini v8i vere punaliblede hulk (aneemia).

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

. stidame 160gisageduse tdus

. kahinad siidames

. dhupuudus

. hemorroidid pérakus

. uriinipidamatus

. suurenenud urineerimisvajadus

. kehakaalu tus

. neerukivid

. lihaste ja liigeste valu. Mdnel patsiendil on tekkinud tdsised seljakrambid v&i valu, mis on

vajanud haiglaravi.
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. kaltsiumi sisalduse suurenemine veres
. kusihappe sisalduse suurenemine veres
. enstiimi, mida nimetatakse alkaalseks fosfataasiks, aktiivsuse suurenemine.

Harv (vGivad esineda kuni I inimesel 1 000st)
. neerufunktsiooni langus, sh neerupuudulikkus
. tursed, peamiselt kétel, jalgadel ja saéartel.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V. lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Kaulivit séilitada
Hoidke ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit parast kolblikkusaega, mis on mérgitud pakendil ja kolbampullil parast ,,K&1blik
kuni“ ja, EXP*“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida kolbampull vélispakendis, valguse eest
kaitstult.

Kaulivit tohib kasutada kuni 28 paeva pérast esimest susti, kui kolbampulli séilitada kiilmkapis (2
°C...8 °C). Kolbampulli/pen-siistli v8ib panna lisaks pen-sustliga kaasas olevasse kotikesse, et kaitsta
neid valguse eest.

Arge hoidke kolbampulle kiilmkapi jadkambri lahedal, et valtida nende kiilmumist. Kaulivit ei tohi
kasutada, kui see on v@i on olnud kiilmunud.

Kdik kolbampullid tuleb 28 paeva pérast esimest kasutamist nduetekohaselt havitada, isegi kui need ei
ole téiesti tiihjad.

Kauliv sisaldab selget, varvitut lahust. Arge kasutage Kaulivit, kui selles on nahtavaid osakesi voi kui
lahus on hagune v3i on muutunud varvus.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Kauliv sisaldab:

- Toimeaine on teriparatiid. Uks 80 mikroliitrine annus sisaldab 20 mikroliitrit teriparatiidi. lga
3 ml kolbampull sisaldab 750 mikrogrammi teriparatiidi (vastavalt 250 mikrogrammi/ml).

- Abiained on: veevaba naatriumatsetaat, jad-dadikhape, mannitool, metakresool, lahjendatud
soolhape (pH korrigeerimiseks) ja naatriumhudroksiid (pH korrigeerimiseks) sustevesi. Vt
16ik 2 ,,Kauliv sisaldab naatriumi‘.

Kuidas Kauliv vélja néeb ja pakendi sisu
Kauliv on vérvitu ja selge sustelahus. Kolbampullis on 3 ml lahust, millest piisab 28 annuseks.

Pakendi suurused:
1 v6i 3 kolbampulli on pakendatud fooliumkaanega plastikiimbrisesse ja karpi.
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Kaulivi kolbampulli ja pen-sustli komplekt:
1 Kaulivi kolbampulliga sisekarp (sisaldab 1 kolbampulli) ja 1 Kaulivi pen-sustliga sisekarp (sisaldab
1 pen-sistlit).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Muugiloa hoidja

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia, Kupros

Tootja

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Kasutusjuhend
Kaulivi pen-sustel

Enne Kaulivi pen-sustli kasutamist jargige hoolikalt neid Uksikasjalikke juhiseid.
Kaulivi pen-sustlit ei tohi kasutada muul otstarbel kui on soovitanud teie tervishoiuttétaja.

Kaulivi pen-sustli osad

Pensustli kork

Vilimine ndelakaitse

Sisemine noelakaitse

amm/32 G ndel

Eemaldatav paber

Kolbampulli hoidik

Metallist kork

i
_—=
3 ml Kaulivi kolbampull
kolbampulli punn

Sisemine kolb

Tagasikeeramise &arik

Sustenupu pikendusosa

Sistenupp Kinnitatakse parema

haarde viimaldamiseks
vabastusnupule

Pensistli korpus

Annuse dosaator .
Annuse dosaatori adapter

Kinnitub annuse
dosaatorile hdlpsamaks

valimiseks
Annuse dosaator

0 = algasend
P = ettevalmistamine
D= annus

KASUTUSJUHEND

Kaulivi pen-sustel on korduskasutatav pen-suistel teriparatiidi endale subkutaanseks sustimiseks.
Lisateavet lugege Kaulivi pakendi infolehes 16igust ,,Mis ravim on Kauliv ja milleks seda
kasutatakse*. Kaulivi pen-sustlit tohib kasutada ainult Kaulivi kolbampulli ja 32 G 4 mm Uhekordsete
pen-sustli nGeltega.

Uks kolbampull sisaldab 28 teriparatiidi annust. Siistige iiks 20-mikrogrammine (vastab

80 mikroliitrile) annus (D) iga paev.

Iga uue 28-pdevase perioodi alguses peate laadima uue kolbampulli.

Kaulivit kasutavad patsiendid ja abilised peavad saama kvalifitseeritud tervishoiutootajalt asjakohase
valjabppe ja koolituse Kaulivi pen-sistli 6ige kasutamise kohta. Enne esmakordset kasutamist tuleb
lugeda Kaulivi kolbampulli pakendi infolehte. Téahtis on lugeda, mdista ja jargida pen-sistli
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kasutamise juhiseid, mis on kirjas Kaulivi pen-sustli kasutusjuhendis.

PENS-USTLI ETTEVALMISTAMINE: ESMAKORDNE KASUTAMINE JA KOLBAMPULLI

VAHETAMINE

Kirjutage iga uue kolbampulli esimese siistimise kuupéev pappkarbil olevale vabale kohale. See aitab
teil pidada jarge, millal on kasutatud 28 igapéevast kolbampulli annust (vt Kaulivi pakendi infolehe
16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud® ning 16ik 3 ,,Kuidas Kaulivit kasutada“). Jargige juhiseid iga
uue Kaulivi kolbampulli sisestamisel Kaulivi pen-sustlisse.

KOLBAMPULLI LAADIMINE

—

— i

—_—

Eemaldage pen-sustlilt kork.
Korpuse lahtikeeramiseks keerake pen-sistli korpust kolbampulli hoidikust (joonis 1).

@

© p T3

Veenduge, et sisemine kolb oleks téielikult tagasitdmmatud asendis (joonis 2). Kui sisemine kolb
ulatub valja, vt jooniselt 12, kuidas seda tagasi sisse keerata.

Kontrollige teriparatiidi kolbampulli. Kui lahus tundub hdgune, kasutage uut kolbampulli. Laadige
Kaulivi kolbampull selle hoidikusse nii, et metallist kork oleks suunatud ette (joonis 3).
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Keerake kolbampulli hoidik ja pen-sistli korpus tugevasti kinni (joonis 4).

UUE NOELA KINNITAMINE

&
/

Eemaldage uuelt nBelalt (suurusega 32 G 4 mm) Kkaitsepaber.
Keerake pen-sustli ndel otse kolbampulli hoidikusse (joonis 5a). Pen-sustli ndela tuleb vahetada iga

i

Eemaldage valimine ndelakork, tbmmake sisemine ndelakate valja ja visake see éra (joonis 5b).
hoidke see alles.

AKTIVEERIGE PENSUSTEL
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Enne igat kasutamist on tahtis aktiveerida Kaulivi pen-sistel, et eemaldada ndelast ja kolbampullist
vBimalik 6hk (joonis 6a).

Keerake Kaulivi pen-sustli aktiveerimiseks annuse dosaator ndidule P (joonis 6b). Kui keerate liiga
kaugele, liikuge edasi joonise 7 juurde.

UL

Hoidke Kaulivi pen-sustlit nii, et ndel oleks suunatud Gles. Suruge stistimisnuppu nGela suunas ja
hoidke all, kuni annuse dosaatori nool on suunatud naidule 0. Keerake edasi, kuni nool jéuab ndidule
P, ja vabastage nupp, kuni ndela tippu ilmub teriparatiidi tilk (joonis 7). Kaulivi pen-siistel on niiid
kasutusvalmis. (Kui nool ei naase naidule 0 parast nupule vajutust ja vabastamist, lugege ulaltoodud
nduandeid sustli ettevalmistamiseks.)

ANNUSE SUSTIMINE

Veenduge, et annuse dosaatori nool oleks suunatud néidule 0 (joonis 8a). Niiud keerake see ndidule D
(joonis 8b).
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Kasutage tervishoiutddtaja soovitatud tehnikat ja sisestage Kaulivi pen-sustli ndel ettevaatlikult
stistekohta. Suruge sustimisnuppu pen-sistli néela suunas alla ja hoidke seda paigal, kuni annuse
dosaatori nool on suunatud naidule 0. Hoidke siistimisnuppu endiselt all kuni 10 sekundit ja seejarel
eemaldage ndel nahast (joonis 9).

NOELA EEMALDAMINE

Pange véline pen-sistli ndela kork uuesti tagasi ja keerake ndel lahti (joonis 10). Veenduge alati, et
ndel oleks eemaldatud. Visake kasutatud pen-siistli ndelad tervishoiuttotaja soovituste kohaselt voi
kohalike eeskirjade jargi ettevaatlikult &ra nGuetekohasesse teravate esemete mahutisse. Pange Kaulivi
pen-sistli kork tagasi peale ja asetage sUstel tagasi killmkappi hoiule.

KOLBAMPULLI VAHETAMINE (IGA 28 PAEVA TAGANT)

Uks kolbampull sisaldab 28 annuse manustamiseks piisavalt teriparatiidi. Parast 28 paeva moodumist
visake kasutatud kolbampull &ra ja sisestage uus kolbampull (joonised 1...4). Havitage kasutatud
kolbampull vastavalt tervishoiutdotaja / kohalike eeskirjade soovitustele.

e

Kolbampulli vahetamiseks veenduge, et pen-sistli ndel oleks eemaldatud. Keerake kolbampulli hoidik
pen-sustli korpuse kiljest lahti ja eemaldage kolbampull (joonis 11).
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Keerake sisemine kolb tagasi sisse; selleks hoidke pen-sustli korpuse halli tagasikeeramise aarikut
poidla ja sdrme vahel (joonis 12). Keerake pen-sistli korpust, kuni sisemine kolb on taielikult
tagasitdmmatud asendis (joonis 2). Seejérel naaske 3. etapi juurde, et laadida uus kolbampull.

ETTEVALMISTAMISE NOUANDED
Kui joonisel 7 kujutatud etapis ei ole nool suunatud néidule O (pérast sistimisnupule vajutamist) ja
teriparatiidi tilka ei ilmu ndela tippu, vdib esineda Uks jargmisest kahest olukorrast.
A. Kasutatav pen-sustli nel v8ib olla ummistunud. Sellisel juhul eemaldage ndel pen-sistlist ja
asendage see uuega. Seejérel jatkake uuesti jooniste 5, 6 ja 7 etappidega.
B. Vaib tekkida vajadus vabastada kolbampulli punn. Sellisel juhul toimige jargmiselt.
a. Pange pen-sistli ndela valine kork tagasi ndelale.
b. Keerake kolbampulli hoidik lahti.
c. Suruge sustimisnuppu sisemise kolvi suunas ja hoidke all, kuni nool on suunatud annuse
dosaatori ndidule 0.
d. Keerake dosaator ndidule D, ilma et paneksite pen-sistli uuesti kokku. Suruge
sustimisnuppu sisemise kolvi suunas ja hoidke all, kuni nool on suunatud naidule 0.
e. Keerake kolbampulli hoidik ja korpus tugevasti kinni, ilma et keeraksite sisemise kolvi

tagasi sisse. Sellega vabastatakse kolbampulli punn ja véljutatakse veidi teriparatiidi, kuid pen-

sustlit ei aktiveerita.
f. Korrake pen-sistli taielikuks aktiveerimiseks joonistel 6 ja 7 toodud etappe.

ETTEVAATUSABINOUD

o Peske enne sistli kasutamist pdhjalikult kési.

o Pérast Kaulivi kolbampulli laadimist ning stistimiste vahepeal tuleb Kaulivi pen-sustlit parast
esimest stistimist hoida kogu 28-pdevase kasutusperioodi jooksul kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Kolbampulli/pen-sustli vdib panna lisaks pen-sustliga kaasas olevasse kotikesse, et kaitsta neid
valguse eest.

« Kaulivi pen-sistlit tuleb hoida selliselt, et pen-sustli korpuse nool oleks pen-sistli kahjustuste
valtimiseks suunatud néidule 0.

e Kontrollige Kaulivi kolbampulli. Kui lahus tundub hdgune, kasutage uut kolbampulli.

¢ Veenduge alati enne igat kasutamist, et Kaulivi pen-siistel oleks aktiveeritud etappides 6 ja 7
kirjeldatud juhiste kohaselt. Aktiveerimisprotseduuri ebatapne jargimine vib tingida vale annuse
manustamise.

* Mitte kunagi ei tohi annuse dosaatorit tagasi keerata, sest sellega vdib kahjustada Kaulivi pen-
sustlit. Vabastage vale annus 6hku.

e Arge siistige tile tihe annuse (D) uihel paeval.

e Kui mérkate pen-sustli ndela eemaldamisel teriparatiidi lekkimist, v3ib olla vGimalik, et te ei
suistinud teriparatiidi taisannust. Arge piiiidke teriparatiidi puuduvat annust korvata teise annuse
sistimisega.

¢ Noel tuleb eemaldada ja ettevaatlikult &ra visata kohe parast igat siistimist. Kui ndel jaetakse pen-

ststlisse, vdib see ummistuda ja mdjutada annuse manustamist.
¢ L&mbumisoht — véikesed osad. Hoidke alla 3-aastaste laste eest varjatud kohas.

SAILITAMINE JA PUHASTAMINE

* Kaulivi pen-sistli puhastamiseks plihkige seda niiske lapiga. Mitte kasta vette. Pen-sistli
puhastamiseks ei tohi kasutada muid lahuseid, nt kemikaale, alkoholiga niisutatud salvratte.

e Kaulivi pen-sustlit tuleb alati hoida v6i kaasas kanda nii, et pen-sustli ndel oleks eemaldatud ja
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kork peal.

Visake kolbampull dra parast esimese kasutamise kuupéevast 28 paeva moddumist.

Enne pen-sistli kasutuselt kdrvaldamist eemaldage kindlasti pen-sistli ndel.

Visake kasutatud nbelad ettevaatlikult teravate esemete mahutisse vastavalt tervishoiutdotaja
soovitustele vdi kohalikele nduetele.

Noelu ei tohi visata olmejéatmete hulka.

Taidetud teravate esemete anumat ei tohi taaskasutada.
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