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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terrosa 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi 80 mikrolitran annos siséltad 20 mikrogrammaa teriparatidia*.

Yksi 2,4 ml:n sylinteriampulli liuosta sisaltdd 600 mikrogrammaa teriparatidia (vastaten
250 mikrogrammaa millilitrassa).

*Teriparatidi, rhPTH(1-34), on identtinen ihmisen endogeenisen lisékilpirauhashormonin 34
N -terminaalisen aminohappojarjestyksen kanssa, ja se tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla E.
coli -bakteerissa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste).

Variton, kirkas injektioneste, liuos, jonka pH on 3,8-4,5.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Terrosa on tarkoitettu aikuisten hoitoon.

Osteoporoosin hoitoon postmenopausaalisille naisille sek& miehille, joilla on suuri luunmurtuman
vaara (ks. kohta 5.1). Nikamamurtumien ja nikaman ulkopuolisten murtumien, mutta ei lonkkaluun

murtumien, ilmaantuvuuden on osoitettu vahenevan merkitsevasti postmenopausaalisilla naisilla.

Pitkéaikaiseen, systeemiseen glukokortikoidihoitoon liittyvan osteoporoosin hoitoon seka naisille etta
miehille, joiden luunmurtuman vaara on suurentunut (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Terrosan suositusannos on 20 mikrogrammaa kerran vuorokaudessa.

Teriparatidilaékityksen kokonaiskeston tulisi olla enintddn 24 kuukautta (ks. kohta 4.4). Taté
24 kuukauden teriparatidihoitoa ei saa uusia potilaan elinaikana.

Teriparatidihoidon aikana tulee huolehtia potilaan kalsium- ja D-vitamiinilisasta, mikali niita on
ruokavaliossa liian vahéan.

Teriparatidihoidon lopettamisen jalkeen potilaille voidaan aloittaa muita osteoporoosihoitoja.



Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoiminta

Teriparatidia ei saa kéyttaa potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.3).
Varovaisuutta tulee noudattaa, kun teriparatidia kdytetdan potilaille, joilla on keskivaikea munuaisten
vajaatoiminta. Lievassd munuaisten vajaatoiminnassa erityiset varotoimet eivét ole tarpeen.

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintapotilaita koskevia tietoja ei ole saatavilla (ks. kohta 5.3), joten teriparatidia tulee
kayttaa varoen télle potilasryhmalle.

Pediatriset potilaat ja nuoret aikuiset, joiden epifyysit eivéat ole sulkeutuneet

Teriparatidin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu. Teriparatidia ei pida antaa pediatrisille potilaille (alle 18 v) eika nuorille aikuisille, joiden
epifyysit eivat ole sulkeutuneet.

lakkaat
Annoksen muuttaminen i&n perusteella ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).

Antotapa

Terrosa pistetddn kerran vuorokaudessa ihon alle reiteen tai vatsan alueelle.

Potilaille on opetettava oikea pistdmistekniikka. Ladkevalmistetta koskevat ennen antoa huomioitavat
ohjeet, ks. kohta 6.6 ja kdyttdohjeet pakkausselosteen loppuosasta. Saatavilla on myds injektiokynéan
mukana toimitettava Terrosa Pen -kynén kayttdohje, jossa potilaalle esitetadn injektiokynan oikea
kaytto.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Raskaus ja imetys (ks. kohdat 4.4 ja 4.6).

- Hyperkalseeminen tila.

- Vaikea munuaisten vajaatoiminta.

- Luuston aineenvaihduntasairaus (kuten hyperparatyreoosi ja Pagetin luutauti), joka ei ole
primaari osteoporoosi tai glukokortikoidihoitoon liittyva osteoporoosi.

- Selittdmé&ton alkalisen fosfataasin nousu.

- Aiempi luuston ulkoinen tai siséinen sadehoito.

- Teriparatidia ei saa antaa potilaille, joilla on luuston maligniteetti tai etdpesékkeita luustossa.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdénumero dokumentoitava selkeasti.

Seerumin ja virtsan kalsium

Patilailla, joiden veren kalsiumpitoisuus on normaali, on havaittu seerumin kalsiumpitoisuuden
vahaista ja ohimenevaé nousua teriparatidi-injektion jalkeen. Kalsiumin huippupitoisuus seerumissa
saavutetaan 4-6 tunnin kuluttua, ja pitoisuus palautuu lahtétasolle viimeistdan 16—24 tunnin kuluttua
kunkin teriparatidi-injektion jélkeen. Nain ollen, jos potilaalta halutaan tutkia seerumin
kalsiumpitoisuus, verindyte tulee ottaa aikaisintaan 16 tunnin kuluttua viimeisimmasta teriparatidi-
injektiosta. Kalsiumpitoisuuksien rutiiniseuranta ei ole tarpeellista hoidon aikana.

Teriparatidi saattaa lis4td vahaisessid méaarin kalsiumin erittymista virtsaan, mutta kliinisissa



tutkimuksissa ei hyperkalsiurian insidenssissa todettu merkittavaa eroa lumehoitoa saaneisiin
potilaisiin.

Virtsakivitauti

Teriparatidia ei ole tutkittu potilailla, joilla on aktiivinen virtsakivitauti. Teriparatidin kdytdssa tulee
noudattaa varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on aktiivinen tai hiljattain sairastettu

virtsakivitauti, koska tdma tila saattaa pahentua.

Ortostaattinen hypotensio

Teriparatidia koskevissa lyhytkestoisissa kliinisissa tutkimuksissa havaittiin yksittdisia ohimenevia
ortostaattisen hypotension jaksoja. Tapahtuma alkoi yleensa 4 tunnin kuluessa la&kkeen otosta ja
hévisi itsestddn muutaman minuutin — muutaman tunnin aikana. Silloin kun ohimenevad ortostaattista
hypotensiota esiintyi, se tapahtui ensimmaisten annosten yhteydessé. Se lievittyi, kun potilas asetettiin
lepoasentoon, eiké estanyt hoidon jatkamista.

Munuaisten vajaatoiminta

Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaalla on keskivaikea munuaisten vajaatoiminta.
Nuoret aikuiset

Kokemuksia nuorten aikuisten, mukaan lukien premenopausaalisten naisten, hoidosta on niukalti (ks.
kohta 5.1). Hoito tulee aloittaa vain, jos hyddyt selvésti ylittavat riskit tassa potilasryhmassé.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettadvé tehokasta raskauden ehkéisymenetelméa
teriparatidihoidon aikana. Jos raskaus alkaa, teriparatidihoito on lopetettava.

Hoidon kesto

Rotilla tehdyt tutkimukset osoittavat, etté teriparatidin pitkaaikaiskéaytto lisad osteosarkooman
ilmaantuvuutta (ks. kohta 5.3). Ennen kuin tasta saadaan liséé kliinista kokemusta, hoidon keston ei
tule ylitta4 suositeltua 24:484 kuukautta.

Apuaine

Tamé ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Erdéssé tutkimuksessa 15 terveelle tutkimushenkil6lle annettiin digoksiinia paivittdin vakaan tilan
saavuttamiseen asti, jolloin annettu kerta-annos teriparatidia ei muuttanut digoksiinin
sydanvaikutuksia. Yksittdiset tapausselostukset ovat kuitenkin viitanneet siihen, ettd hyperkalsemia
voi altistaa potilasta digitaliksen toksisille vaikutuksille. Koska teriparatidi aiheuttaa seerumin
kalsiumin ohimenevan nousun, teriparatidia tulee kayttaa varoen potilaille, jotka saavat digitalista.

Teriparatidilla ei ole havaittu olevan kliinisesti merkittavia yhteisvaikutuksia hydroklooritiatsidin
kanssa farmakodynaamisissa yhteisvaikutustutkimuksissa.

Raloksifeenin tai hormonikorvaushoidon samanaikainen anto teriparatidin kanssa ei muuttanut
vaikutuksia, joita teriparatidilla on seerumin tai virtsan kalsiumpitoisuuteen eiké kliinisiin
haittatapahtumiin.



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / naisten raskauden ehkaisy

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettava tehokasta raskauden ehkéisymenetelméaa
teriparatidihoidon aikana. Jos raskaus alkaa, Terrosa-hoito on lopetettava.

Raskaus

Terrosa on vasta-aiheista raskauden aikana (ks. kohta 4.3).

Imetys

Terrosa on vasta-aiheista rintaruokinnan aikana. Ei tiedetd, erittyyko teriparatidi ihmisen rintamaitoon.

Hedelmallisyys

Kaneilla tehdyissa tutkimuksissa on ilmennyt lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Teriparatidin
vaikutusta ihmissikion kehitykseen ei ole tutkittu. Ihmiseen mahdollisesti kohdistuvaa riskié ei

tunneta.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Teriparatidilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Ohimenevaa
ortostaattista hypotensiota tai huimausta on tavattu joillakin potilailla. Naiden potilaiden tulee
pidattaytya ajamisesta ja koneiden k&ytostd, kunnes oireet ovat hdvinneet.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia teriparatidihoitoa saaneilla potilailla ovat pahoinvointi,
raajakipu, paansarky ja huimaus.

Haittavaikutustaulukko

Teriparatidin kliinisissa tutkimuksissa 82,8 % teriparatidia saaneista potilaista ja 84,5 % plaseboa

saaneista potilaista raportoi v&hintdan yhden haittatapahtuman.

Taulukossa 1 luetellaan teriparatidin Kliinisissa osteoporoositutkimuksissa todetut seka
markkinoilletulon jalkeen ilmoitetut haittavaikutukset.

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100) ja harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000).

Taulukko 1. Haittavaikutukset

ja ravitsemus

kolesterolemia

2,76 mmol/I,
hyperurikemia

Elinjarjestelma Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
harvinainen

Veri ja imukudos anemia

Immuunijarjes- anafylaksi

telmé

Aineenvaihdunta hyper- hyperkalsemia, yli | hyperkalsemia, yli

3,25 mmol/I

Psyykkiset hairiot

masennus




Elinjarjestelmé Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
harvinainen
Hermosto heitehuimaus,
paénsarky, iskias,
py6rtyminen
Kuulo ja Kiertohuimaus
tasapainoelin
Sydan sydamentykytys takykardia
Verisuonisto hypotensio
Hengityselimet, hengenahdistus emfyseema
rintakehd ja
vélikarsina
Ruoansulatuseli- pahoinvointi, perédpukamat
misto oksentelu,
hiatushernia,
gastroesofage-
aalinen refluksi
Iho ja ihonalainen lisdantynyt
kudos hikoilu
Luusto, lihakset raajakipu lihaskouristukset | lihaskipu,
ja sidekudos nivelkipu,
selkalihaskouris-
tus/-kipu*
Munuaiset ja virtsainkonti- eriasteinen
virtsatiet nenssi, polyuria, munuaisten

virtsapakko,
munuaiskivet

vajaatoiminta

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

vasymys,
rintakipu,
heikkous,
injektiokohdassa
lievat ja
ohimenevat vaivat
mukaan lukien
kipu, turvotus,
eryteema,
paikalliset
mustelmat, kutina
ja injektiokohdan
vahéainen
verenvuoto

punoitus
injektiokohdassa,
injektiokohdan
reaktiot

mahdolliset
allergiset reaktiot
pian injektion
jalkeen; akuutti
hengenahdistus,
suun/kasvojen
turvotus, yleistynyt
urtikaria, rintakipu,
turvotus (lahinna
perifeerinen)

Tutkimukset

painon nousu,
sydamen sivuaani,
alkalisen
fosfataasiarvon
suurentuminen

*Vakavia selkalihaskouristuksia tai selan kiputiloja on raportoitu ilmaantuneen muutaman minuutin

kuluessa injektiosta.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Kliinisissa tutkimuksissa seuraavien tapahtumien ilmoitettu esiintymistiheys teriparatidilla oli
vahintaddn 1 % suurempi kuin plasebolla: kiertohuimaus, pahoinvointi, raajakipu, heitehuimaus,
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masennus, hengenahdistus.

Teriparatidi liséa virtsahapon pitoisuutta seerumissa. Kliinisissa tutkimuksissa 2,8 %:1la
teriparatidihoitoa saaneista potilaista oli viitealueen yldrajaa suurempi virtsahapon pitoisuus
seerumissa, kun vastaava luku plaseboa saaneilla potilailla oli 0,7 %. Hyperurikemia ei kuitenkaan
johtanut kihti-, artralgia- eikd virtsakivitapausten lisdantymiseen.

Laajassa kliinisessé tutkimuksessa havaittiin teriparatidin kanssa ristireagoivia vasta-aineita 2,8 %:1la
teriparatidia saaneista naisista. Yleensé vasta-aineita todettiin 12 kuukauden hoidon jalkeen ja ne
vaheniviat hoidon lopettamisen jalkeen. Naytt6d yliherkkyysreaktioista, allergisista reaktioista,
seerumin kalsiumiin kohdistuvista vaikutuksista ja luuntiheysvasteeseen kohdistuvista vaikutuksista ei
havaittu.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epaillyistéa
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet ja 16ydokset

Teriparatidia on annettu kerta-annoksina enimmilld&dn 100 mikrogrammaa ja toistuvina annoksina
enimmilldan 60 mikrog/vrk 6 viikon ajan.

Odotettavissa olevia yliannoksesta johtuvia haittavaikutuksia ovat viivastynyt hyperkalsemia ja
ortostaattisen hypotension vaara. Liséksi saattaa esiintyd pahoinvointia, oksentelua, huimausta ja
paansarkya.

Markkinoilletulon jalkeisiin spontaaneihin raportteihin perustuva yliannostuskokemus

Markkinoilletulon jalkeisissé spontaaneissa raporteissa on ilmoitettu tapauksia, joissa koko
teriparatidikyndn sisélto (enintddn 800 mikrogrammaa) on pistetty erehdyksessa yhtend annoksena.
Ohimenevind haittatapahtumina ilmoitettiin pahoinvointia, heikkoutta/letargiaa ja verenpaineen
laskua. Joissakin tapauksissa haittatapahtumia ei ilmennyt yliannostuksen seurauksena.
Kuolemantapauksia ei ole raportoitu yliannostukseen liittyen.

Yliannostuksen hoito

Teriparatidille ei ole spesifistd antidoottia. Epaillyn yliannostuksen hoitoon tulee siséllyttaa seuraavat
toimet: teriparatidilaakityksen tilapdinen lopettaminen, seerumin kalsiumpitoisuuden seuranta seka
asianmukaisten tukitoimien, kuten nesteytyksen, aloittaminen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: kalsiumtasapainoon vaikuttavat valmisteet, lisakilpirauhasen hormonit
ja analogit, ATC-koodi: HO5AAQ2

Terrosa on ns. biosimilaari l&&kevalmiste. Yksityiskohtaisempaa tietoa on saatavilla Euroopan
la&keviraston verkkosivulta: http://www.ema.europa.eu.



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

Vaikutusmekanismi

Endogeeninen 84 aminohapon lisakilpirauhashormoni (PTH) on luustossa ja munuaisissa tapahtuvan
kalsium- ja fosfaattimetabolian ensisijainen séatelija. Teriparatidi (rhPTH(1-34)) on ihmisen
endogeenisen lisakilpirauhashormonin aktiivinen fragmentti (1-34). PTH:n fysiologisiin vaikutuksiin
kuuluu se, etté se stimuloi luunmuodostusta vaikuttamalla suoraan luuta muodostaviin soluihin
(osteoblasteihin), jolloin kalsiumin imeytyminen suolistosta lisd&ntyy epésuorasti ja kalsiumin
tubulaarinen reabsorptio seka fosfaatineritys munuaisissa lisdantyvat.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Teriparatidi on osteoporoosin hoitoon tarkoitettu luunmuodostukseen vaikuttava ladke. Teriparatidin
luustovaikutukset riippuvat systeemisen altistuksen luonteesta. Kerran vuorokaudessa otettuna
teriparatidi lisd4 uuden luun kerroskasvua trabekulaarisilla ja kortikaalisilla luupinnoilla stimuloimalla
enemmén osteoblastien kuin osteoklastien toimintaa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Riskitekijéat

Erilliset riskitekijat, kuten esimerkiksi matala luuntiheys, ik&, aikaisemmat murtumat, suvussa todetut
lonkkaluun murtumat, nopea luun aineenvaihdunta ja pieni kehon painoindeksi on otettava huomioon,
jotta voidaan tunnistaa ne naiset ja miehet, joilla on suurentunut riski saada osteoporoottisia murtumia
ja jotka voisivat hyotya hoidosta.

Premenopausaaliset naiset, joilla on glukokortikoidihoidon aiheuttama osteoporoosi, ovat vaarassa
saada luunmurtumia, jos heilld on jo murtuma tai jos heilld on murtumille altistavien riskitekijoiden
kasauma (esim. jos heidan luuntiheytensé on pieni [esim. T-luku < -2], heitd on hoidettu pitk&&n
suuriannoksisella glukokortikoidilla [esim. > 7,5 mg/vrk ainakin 6 kuukauden ajan], heill& on hyvin
aktiivinen perussairaus tai pienet sukupuolihormonipitoisuudet).

Postmenopausaalinen osteoporoosi

Avaintutkimukseen osallistui 1 637 postmenopausaalista naista (keski-ik& 69,5 vuotta). Potilaista

90 %:lla oli l&ht6tilanteessa yksi tai useampia nikamamurtumia ja nikamaluuntiheys oli keskiméaarin
0,82 g/cm? (vastaa T-lukua -2,6). Kaikki potilaat saivat 1 000 mg kalsiumia ja vahintaan 400 IU D-
vitamiinia vuorokaudessa. Enimmilldan 24 kuukautta kestdneen teriparatidihoitojakson (mediaanikesto
19 kuukautta) tulokset osoittavat murtumien vaheneman olevan tilastollisesti merkitseva (Taulukko 2).
Jotta saatiin ehkaistyksi vahintdan yksi uusi nikamamurtuma, oli hoidettava 11 naista hoitoajan
mediaanin ollessa 19 kuukautta.

Taulukko 2. Murtumien ilmaantuvuus postmenopausaalisilla naisilla

Plasebo Teriparatidi Suhteellinen riski
(N=554) (%) (N=541) (%) (95 % Iv)

vs. plasebo
Uusi nikamamurtuma (> 1) 14,3 5,0° 0,35

(0,22; 0,55)
Useita nikamamurtumia (> 2)? 4,9 1,1° 0,23

(0,09; 0,60)
Nikaman ulkopuolisia pienienergiaisia 55 2,6¢ 0,47
murtumia® (0,25; 0,87)
Merkittavid nikaman ulkopuolisia 3,9 1,59 0,38
pienienergiaisia murtumia (0,17; 0,86)
(lonkka, varttindluu, olkaluu, kylkiluut
ja lantio)




Lyhenteiden selitykset: N = potilasmaara, joka satunnaistettiin jokaiseen hoitoryhmaan.

Iv = luottamusvili.

& Nikamamurtumien insidenssié arvioitiin 448 potilaan plaseboryhmassa ja 444 potilaan
teriparatidiryhméssa. Nailtd potilailta otettiin seka lahtdtilanteessa ettd seurannassa selkarangan
rontgenkuva.

®p < 0,001 verrattuna plaseboon

¢ lonkkamurtumien insidenssissé ei ole osoitettu merkitsevaé pienenemista.

4 p < 0,025 verrattuna plaseboon.

Luuntiheys oli suurentunut merkitsevasti, kun hoidon keston mediaani oli 19 kuukautta. Talléin
lannerangan luuntiheys oli suurentunut 9 % ja koko lonkan 4 % plaseboon néhden (p < 0,001).

Hoidon jalkeinen taudin hallinta: teriparatidihoidon jalkeen 1 262 postmenopausaalista
avaintutkimukseen osallistunutta naista jatkoivat seurantatutkimuksessa. Tutkimuksen pa&asiallinen
tavoite oli keréatd turvallisuustietoja teriparatidivalmisteesta. Tdman havainnointijakson aikana potilaat
saivat kayttd4 muita osteoporoosihoitoja, ja nikamamurtumista tehtiin lisarviointeja.

Teriparatidihoidon lopettamista seuranneena aikana, jonka mediaani oli 18 kuukautta, niiden
teriparatidia saaneiden potilaiden maéra, joille ilmaantui vahintaan yksi uusi nikamamurtuma, oli 41 %
pienempi (p = 0,004) plaseboa saaneisiin potilaisiin verrattuna.

Avoimessa tutkimuksessa teriparatidivalmisteella hoidettiin enimmillaan 24 kuukauden ajan

503 postmenopausaalista naista, joilla oli vaikea osteoporoosi ja pienienergiainen murtuma edeltavien
3 vuoden aikana (tutkittavista 83 % oli saanut aikaisesmmin hoitoa osteoporoosiin). 24 kuukauden
kohdalla luuntiheyden keskimadrdinen suurenema lahtotilanteesta oli lannerangassa 10,5 %, koko
lonkassa 2,6 % ja reisiluun kaulassa 3,9 %. Keskimaéardinen luuntiheyden suureneminen 18 kuukauden
ja 24 kuukauden vélisena aikana oli lannerangassa 1,4 %, koko lonkassa 1,2 % ja reisiluun kaulassa
1,6 %.

24 kuukautta kestdneessé, satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, vaiheen 4 kontrolloidussa
tutkimuksessa oli mukana 1 360 postmenopausaalista naista, joilla oli osteoporoosi. Potilaista 680 oli
satunnaistettu teriparatidihoitoon ja 680 oraaliseen risedronaattihoitoon (35 mg/viikko).
Lahtotilanteessa naisten keski-iké oli 72,1 vuotta ja nikamamurtumien mediaani oli 2 murtumaa.
Potilaista 57,9 % oli saanut aiempaa bisfosfonaattihoitoa ja 18,8 % sai tutkimuksessa samanaikaisesti
glukokortikoideja. Potilaista 1 013 (74,5 %) oli mukana tutkimuksen 24 kuukauden seuranta-ajan
loppuun asti. Kumulatiivisen glukokortikoidiannoksen keskiarvo (mediaani) oli 474,3 (66,2) mg
teriparatidiryhméssa ja 898,0 (100,0) mg risedronaattiryhmassa. D-vitamiinin saannin keskiarvo
(mediaani) oli teriparatidiryhméssa 1 433 1U/vrk (1 400 1U/vrk) ja risedronaattiryhméssé 1 191 1U/vrk
(900 1U/vrKk). Potilailla, joilla oli I&ht6tilanteen ja seurannan ajalta selkarangan rontgenkuva, uuden
nikamamurtuman insidenssi oli teriparatidilla hoidetuilla potilailla 28/516 (5,4 %) ja risedronaatilla
hoidetuilla potilailla 64/533 (12,0 %); suhteellinen riski (95 % Iv) = 0,44 (0,29-0,68), p < 0,0001.
Murtumien (nikamamurtumat ja nikaman ulkopuoliset murtumat) yhdistetty kumulatiivinen insidenssi
oli 4,8 % teriparatidilla hoidetuilla potilailla ja 9,8 % risedronaatilla hoidetuilla potilailla;
riskitiheyssuhde (95 % Iv) = 0,48 (0,32-0,74), p = 0,00009.

Miesten osteoporoosi

437 hypogonadaalista (aamulla mitattu pieni vapaan testosteronin arvo tai suurentuneet FSH- tai LH-
arvot) tai idiopaattista osteoporoosia sairastavaa miesta otettiin mukaan kliiniseen tutkimukseen.
Miesten keski-ikd oli 58,7 vuotta. Lahtotilanteessa selkérangan ja reisiluun kaulan luuntiheys
keskimaaraisind T-lukuina olivat selkdrangasta mitattuna -2,2 ja reisiluun kaulasta mitattuna -2,1.
Lahtotilanteessa 35 %:1la potilaista oli nikamamurtumia ja 59 %:1la nikaman ulkopuolisia murtumia.

Kaikki potilaat saivat 1 000 mg kalsiumia vuorokaudessa ja v&hintddn 400 IU D-vitamiinia
vuorokaudessa. Lannerangan luuntiheys lisaéntyi merkitsevésti kolmeen kuukauteen mennessa.
Kahdentoista kuukauden jalkeen lannerangan luuntiheys oli lisdantynyt 5 % ja koko lonkan 1 %



plaseboon verrattuna. Murtumien maaréan ei kuitenkaan voitu osoittaa merkitsevaa vaikutusta.

Glukokortikoidihoidon aiheuttama osteoporoosi

Teriparatidin tehosta on tehty 36 kuukauden kestoinen satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, kontrolloitu
tutkimus, jossa vertailuladkkeena oli alendronaatti 10 mg/vrk. Tutkimuksesta tehtiin vélianalyysi

18 kuukauden kohdalla. Tutkittavat ovat miehid ja naisia (N = 428), joilla on pitk&kestoinen
glukokortikoidihoito (vastaten véhintdan 5 mg:aa prednisonia vahintdén 3 kuukauden ajan). Potilaista
28 %:lla oli ainakin yksi radiologisesti todettu hikamamurtuma lahtotilanteessa. Kaikille potilaille
annettiin paivittain 1 000 mg kalsiumia ja 800 1U D-vitamiinia.

Tutkimuksessa oli mukana 277 postmenopausaalista naista, 67 premenopausaalista naista sekd

83 miesta. Lahtotilanteessa postmenopausaalisten naisten keski-iké oli 61 vuotta, heidén
keskimaarainen lannerangan T-lukunsa oli -2,7, he kdyttivat 7,5 mg:aa prednisonia vastaavaa
kortikoidiannosta vuorokaudessa (mediaani) ja 34 %:lla oli vahintaén yksi radiologisesti todettu
nikamamurtuma. Premenopausaalisten naisten keski-ika oli 37 vuotta, heidén keskimé&aréinen
lannerangan T-lukunsa oli -2,5, he kéyttivat 10 mg:aa prednisonia vastaavaa kortikoidiannosta
vuorokaudessa (mediaani) ja 9 %:lla oli vahintaén yksi radiologisesti todettu nikamamurtuma. Miesten
keski-ika oli 57 vuotta, heidan keskimaardinen lannerangan T-lukunsa oli -2,2, he kéyttivat 10 mg:aa
prednisonia vastaavaa kortikoidiannosta vuorokaudessa (mediaani) ja 24 %:lla oli vahint&an yksi
radiologisesti todettu nikamamurtuma.

Potilaista 69 % suoritti loppuun 18 kuukauden primaarivaiheen. 18 kuukauden loppuarvion kohdalla
teriparatidi oli suurentanut merkitsevasti enemman lannerangan luuntiheytta (7,2 %) kuin
alendronaatti (3,4 %) (p < 0,001). Teriparatidi suurensi koko lonkan luuntiheyttd enemmaén (3,6 %)
kuin alendronaatti (2,2 %) (p < 0,01) ja reisiluun kaulan luuntiheyttd enemman (3,7 %) kuin
alendronaatti (2,1 %) (p < 0,05). Teriparatidilla hoidetuilla potilailla luuntiheys suureni 18 kuukauden
ja 24 kuukauden vélisend aikana lannerangassa 1,7 %, koko lonkassa 0,9 % ja reisiluun kaulassa

0,4 %.

36 kuukauden kohdalla selkdarangan réntgenkuvien analyysissa havaittiin alendronaattia saaneista
169 potilaasta 13:lla (7,7 %:1la) uusi nikamamurtuma, kun taas teriparatidiryhman 173 potilaasta uusi
nikamamurtuma havaittiin kolmella potilaalla (1,7 %), (p = 0,01). Liséksi 15 potilasta 214:st&
alendronaattia saaneesta potilaasta (7,0 %) oli saanut nikaman ulkopuolisen murtuman; 214 potilaan
teriparatidiryhméssa oli 16 nikaman ulkopuolista murtumaa (7,5 %) (p = 0,84).

Teriparatidilaakettd kayttaneilla premenopausaalisilla naisilla luuntiheys suureni l&ht6tilanteen ja
18 kuukauden loppuarvion valisena aikana merkitsevasti enemman kuin alendronaattia kayttaneilla
seka lannerangassa (4,2 % vs. -1,9 %; p < 0,001) ettd koko lonkassa (3,8 % vs. 0,9 %; p = 0,005).
Murtumien méaraén ei kuitenkaan voitu osoittaa merkitsevaa vaikutusta.

5.2  Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Jakautumistilavuus on noin 1,7 I/kg. Teriparatidin puoliintumisaika on noin yksi tunti, kun sita
annetaan ihon alle, ja se heijastaa aikaa, joka kuluu imeytymiseen injektiokohdasta.

Biotransformaatio

Teriparatidin metaboliaa ja erittymistd koskevia tutkimuksia ei ole tehty, mutta PTH:n perifeerisen
metabolian uskotaan tapahtuvan p&dosin maksassa ja munuaisissa.

Eliminaatio

Teriparatidi eliminoituu maksan ja maksanulkoisen puhdistuman kautta (naisilla noin 62 I/h ja miehill&
94 1/h).
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lakkaét potilaat

Teriparatidin farmakokinetiikassa ei todettu eroja ién suhteen (vaihteluvali 31-85 vuotta). Annoksen
muuttaminen idn perusteella ei ole tarpeen.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Teriparatidi ei ollut genotoksinen missdén standarditesteissé. Teriparatidi ei vaikuttanut
teratogeenisesti rottiin, hiiriin eik& kaneihin. Tiineille rotille tai hiirille annettu paivittdinen
teriparatidiannos 30-1 000 mikrogrammaa/kg ei aiheuttanut oleellisia vaikutuksia. Tiineilld kaneilla
vuorokausiannoksen ollessa 3—-100 mikrogrammaa/kg ilmeni kuitenkin sikididen resorptiota ja
pesuekoko pieneni. Kaneilla havaittu alkiotoksisuus saattaa liittya siihen, ettd kani on huomattavasti
herkempi PTH:n vaikutuksille veren ionisoituun kalsiumiin kuin jyrsijat.

Ratilla, joita hoidettiin I&hes koko elinian paivittaisilla injektioilla, esiintyi annoksesta riippuvaa
ylivilkasta luunmuodostusta seka osteosarkoomainsidenssin lisddntymistd, joka johtuu todennakoisesti
epigeneettisestd mekanismista. Teriparatidi ei lisinnyt muuntyyppisten kasvainten insidenssia rotalla.
Koska rotan ja ihmisen luuston fysiologiassa on eroja, ndiden 16yddsten kliininen merkitys on
todennakaisesti pieni. Apinoilla, joiden munasarjat oli poistettu, luustokasvaimia ei havaittu hoitoa

18 kuukauden ajan saaneilla eik& 3 vuoden seuranta-aikana hoidon lopettamisen jalkeen.
Osteosarkoomia ei myodskaan ole havaittu kliinisissa tutkimuksissa eiké hoidon jéalkeisessa
seurantatutkimuksessa.

Eldintutkimukset ovat osoittaneet, ettd vaikeasti heikentynyt maksan verenvirtaus vahentdd PTH:n
altistumista sen padasialliselle pilkkomisjarjestelmélle (Kupfferin solut) ja pienentaa siten myds
PTH(1-84):n puhdistumaa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Vékeva etikkahappo

Mannitoli

Metakresoli

Natriumasetaattitrihydraatti
Kloorivetyhappo (pH:n s&atdon)
Natriumhydroksidi (pH:n s&atoon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata ld&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Kemiallinen kaytonaikainen séilyvyys on osoitettu 28 vuorokaudelle 2—-8 °C:ssa.

Mikrobiologisista syista avaamisen jalkeen valmistetta voidaan kdyttaa kestoajan puitteissa enintédén
28 paivéa, jos sitd sailytetddn 2-8 °C:ssa.

Muut sdilytysajat ja -olosuhteet kdyttn aikana ovat kdyttajan vastuulla.

6.4 Sailytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Kun sylinteriampulli on asetettu injektiokyndan, injektiokynén ja
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sylinteriampullin yhdistelma on pantava takaisin jadkaappiin heti kéyton jalkeen.
Ei saa jaatya. Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al sailyta kynaa siten, etta neula on siina kiinni. Al4 irrota sylinteriampullia injektiokynésta
ensimmaisen kayttokerran jalkeen.

Avatun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

3 ml:n sylinteriampulli (silikonoitu tyypin I lasi), jossa on mannén korkki ja kiekkosuljin (alumiini- ja
kumitiivisteet), pakattuna foliokannella suljettuun muovipakkaukseen ja pahvikoteloon.

Yksi sylinteriampulli sisaltdad 2,4 ml liuosta, joka vastaa 28:aa kappaletta 20 mikrogramman
annosta/80 mikrolitraa.

Pakkauskoko:

Yksi Terrosa-sylinteriampulli tai kolme Terrosa-sylinteriampullia.

Terrosa-sylinteriampulli- ja -injektiokynépaketti:
Yksi Terrosa-sylinteriampullin sisakotelo (sisaltdad yhden sylinteriampullin) ja yksi Terrosa
Pen -injektiokynén sisakotelo (sisaltaa yhden injektiokynan).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut késittelyohjeet

Terrosa-injektioneste on sylinteriampullissa. Terrosa-sylinteriampulleja saa kayttaa ainoastaan
uudelleenkéaytettavalla usean annoksen Terrosa Pen -injektiokynalld. Terrosa-sylinteriampulleja ei saa
kayttad minkdan muun injektiokynan kanssa. Tamén ladkevalmisteen mukana ei toimiteta kynéa eika
injektioneuloja. Hoito on kuitenkin aloitettava kayttamalla sylinteriampulli- ja injektiokyndpakettia,
joka siséltaa yhden Terrosa-sylinteriampullikotelon ja yhden Terrosa Pen -injektiokynakotelon.

Kukin sylinteriampulli ja kyné on tarkoitettu potilaskohtaiseen k&yttoon. Injektiokynan kanssa voidaan
kayttaa injektioneuloja, joiden ISO-standardin mukainen koko on 29-31 G (halkaisija 0,25-0,33 mm)
ja pituus 5-12,7 mm ja jotka on tarkoitettu vain ihonalaista injektiota varten.

Jokaisella pistdmiskerralla on kaytettavé uutta steriilid kynéneulaa.

Sylinteriampullin etikettiin merkitty viimeinen kayttopdivamaara on aina tarkistettava ennen
sylinteriampullin asettamista Terrosa Pen -injektiokynaén. Tarkista virheellisen ladkityksen
valttamiseksi, ettd uuden sylinteriampullin ensimmainen kayttokerta on vahintdan 28 paivaa ennen sen
viimeistd kéyttopaivamaaraa.

Ensimmaisen pistoksen paivamaara on kirjoitettava myos Terrosa-koteloon (ks. pakkauksen kohta:
{Ensimmadinen kayttokerta:}).

Potilaan on ennen injektiokyndn ensimmaista kdyttokertaa luettava ja ymmarrettava injektiokynén
mukana toimitetut, injektiokynén kéayttéa koskevat ohjeet.

Injektiokynd on pantava kunkin pistoskerran jélkeen takaisin jd&kaappiin. Sylinteriampullia ei saa
poistaa injektiokynéstd ensimmaisen kayttokerran jalkeen 28 pdivaa kestavén kayton aikana.

Jokainen sylinteriampulli tulee havittd4 asianmukaisesti 28 péivan kuluttua ensimmaisesta
kéyttokerrasta, vaikka se ei olisi taysin tyhja.

Terrosa-injektionestetta ei saa siirtaa ruiskuun.

Tyhjaa sylinteriampullia ei saa tayttaa uudelleen.
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Terrosaa ei tule kayttaa, jos liuos on sameaa tai varjaytynytta tai siind on nakyvia hiukkasia.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Unkari

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/16/1159/001 [1 sylinteriampulli]

EU/1/16/1159/002 [3 sylinteriampullia]
EU/1/16/1159/003 [Sylinteriampulli- ja injektiokynapaketti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myoéntamisen pdivamaara: 04. tammikuuta 2017
Viimeisimmén uudistamisen paivdmaara: 16. syyskuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terrosa 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi 80 mikrolitran annos siséltad 20 mikrogrammaa teriparatidia*.

Yksi 2,4 ml:n esitdytetty kynd liuosta siséltdd 600 mikrogrammaa teriparatidia (vastaten
250 mikrogrammaa millilitrassa).

*Teriparatidi, rhPTH(1-34), on identtinen ihmisen endogeenisen lisékilpirauhashormonin 34
N -terminaalisen aminohappojarjestyksen kanssa, ja se tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla E.
coli -bakteerissa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste).

Variton, kirkas injektioneste, liuos, jonka pH on 3,8-4,5.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Terrosa on tarkoitettu aikuisten hoitoon.

Osteoporoosin hoitoon postmenopausaalisille naisille sek& miehille, joilla on suuri luunmurtuman
vaara (ks. kohta 5.1). Nikamamurtumien ja nikaman ulkopuolisten murtumien, mutta ei lonkkaluun

murtumien, ilmaantuvuuden on osoitettu vahenevan merkitsevasti postmenopausaalisilla naisilla.

Pitkaaikaiseen, systeemiseen glukokortikoidihoitoon liittyvén osteoporoosin hoitoon seka naisille etta
miehille, joiden luunmurtuman vaara on suurentunut (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Terrosan suositusannos on 20 mikrogrammaa kerran vuorokaudessa.

Teriparatidilaékityksen kokonaiskeston tulisi olla enintddn 24 kuukautta (ks. kohta 4.4). Taté
24 kuukauden teriparatidihoitoa ei saa uusia potilaan elinaikana.

Teriparatidihoidon aikana tulee huolehtia potilaan kalsium- ja D-vitamiinilisasta, mikali niita on
ruokavaliossa liian vahéan.

Teriparatidihoidon lopettamisen jalkeen potilaille voidaan aloittaa muita osteoporoosihoitoja.

Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoiminta
Teriparatidia ei saa kéyttaa potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.3).
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Varovaisuutta tulee noudattaa, kun teriparatidia kdytetaan potilaille, joilla on keskivaikea munuaisten
vajaatoiminta. Lievassd munuaisten vajaatoiminnassa erityiset varotoimet eivét ole tarpeen.

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintapotilaita koskevia tietoja ei ole saatavilla (ks. kohta 5.3), joten teriparatidia tulee
kayttaa varoen talle potilasryhmalle.

Pediatriset potilaat ja nuoret aikuiset, joiden epifyysit eivét ole sulkeutuneet

Teriparatidin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ik&isten lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu. Teriparatidia ei pidé antaa pediatrisille potilaille (alle 18 v) eik& nuorille aikuisille, joiden
epifyysit eivat ole sulkeutuneet.

lakkaat
Annoksen muuttaminen ian perusteella ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).

Antotapa

Terrosa pistetddn kerran vuorokaudessa ihon alle reiteen tai vatsan alueelle.

Potilaille on opetettava oikea pistdmistekniikka. Ladkevalmistetta koskevat ennen antoa huomioitavat
ohjeet, ks. kohta 6.6 ja kdyttdohjeet. Saatavilla on myds tdman ladkevalmisteen mukana toimitettava
kayttoohje, jossa potilaalle esitetdén esitaytetyn kynan oikea kaytto.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Raskaus ja imetys (ks. kohdat 4.4 ja 4.6).

- Hyperkalseeminen tila.

- Vaikea munuaisten vajaatoiminta.

- Luuston aineenvaihduntasairaus (kuten hyperparatyreoosi ja Pagetin luutauti), joka ei ole
primaari osteoporoosi tai glukokortikoidihoitoon liittyva osteoporoosi.

- Selittdmé&ton alkalisen fosfataasin nousu.

- Aiempi luuston ulkoinen tai sisdinen sédehoito.

- Teriparatidia ei saa antaa potilaille, joilla on luuston maligniteetti tai etdpesékkeita luustossa.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten la&kevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeasti.

Seerumin ja virtsan kalsium

Potilailla, joiden veren kalsiumpitoisuus on normaali, on havaittu seerumin kalsiumpitoisuuden
vahaista ja ohimenevaé nousua teriparatidi-injektion jalkeen. Kalsiumin huippupitoisuus seerumissa
saavutetaan 4-6 tunnin kuluttua, ja pitoisuus palautuu lahtotasolle viimeistddn 16—24 tunnin kuluttua
kunkin teriparatidi-injektion jélkeen. N&in ollen, jos potilaalta halutaan tutkia seerumin
kalsiumpitoisuus, verindyte tulee ottaa aikaisintaan 16 tunnin kuluttua viimeisimmasta teriparatidi-
injektiosta. Kalsiumpitoisuuksien rutiiniseuranta ei ole tarpeellista hoidon aikana.

Teriparatidi saattaa lisitd vahaisessd méaarin kalsiumin erittymista virtsaan, mutta kliinisissa

tutkimuksissa ei hyperkalsiurian insidenssissa todettu merkittavaa eroa lumehoitoa saaneisiin
potilaisiin.
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Virtsakivitauti

Teriparatidia ei ole tutkittu potilailla, joilla on aktiivinen virtsakivitauti. Teriparatidin kdytossa tulee
noudattaa varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on aktiivinen tai hiljattain sairastettu
virtsakivitauti, koska tdma tila saattaa pahentua.

Ortostaattinen hypotensio

Teriparatidia koskevissa lyhytkestoisissa kliinisissa tutkimuksissa havaittiin yksittdisia ohimenevia
ortostaattisen hypotension jaksoja. Tapahtuma alkoi yleensa 4 tunnin kuluessa ld&kkeen otosta ja
hévisi itsestddn muutaman minuutin — muutaman tunnin aikana. Silloin kun ohimenevad ortostaattista
hypotensiota esiintyi, se tapahtui ensimmaisten annosten yhteydessé. Se lievittyi, kun potilas asetettiin
lepoasentoon, eik4 estdnyt hoidon jatkamista.

Munuaisten vajaatoiminta

Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaalla on keskivaikea munuaisten vajaatoiminta.
Nuoret aikuiset

Kokemuksia nuorten aikuisten, mukaan lukien premenopausaalisten naisten, hoidosta on niukalti (ks.
kohta 5.1). Hoito tulee aloittaa vain, jos hyddyt selvésti ylittavat riskit tassa potilasryhmassé.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéaytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelméé
teriparatidihoidon aikana. Jos raskaus alkaa, teriparatidihoito on lopetettava.

Hoidon kesto

Rotilla tehdyt tutkimukset osoittavat, etté teriparatidin pitkaaikaiskéaytto lisad osteosarkooman
ilmaantuvuutta (ks. kohta 5.3). Ennen kuin tastd saadaan lis&4 kliinistd kokemusta, hoidon keston ei
tule ylitta4 suositeltua 24:484 kuukautta.

Apuaine

Tamaé ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Erdédssa tutkimuksessa 15 terveelle tutkimushenkil6lle annettiin digoksiinia péivittdin vakaan tilan
saavuttamiseen asti, jolloin annettu kerta-annos teriparatidia ei muuttanut digoksiinin
sydanvaikutuksia. Yksittdiset tapausselostukset ovat kuitenkin viitanneet siihen, etti hyperkalsemia
voi altistaa potilasta digitaliksen toksisille vaikutuksille. Koska teriparatidi aiheuttaa seerumin
kalsiumin ohimenevan nousun, teriparatidia tulee kayttaa varoen potilaille, jotka saavat digitalista.

Teriparatidilla ei ole havaittu olevan kliinisesti merkittavia yhteisvaikutuksia hydroklooritiatsidin
kanssa farmakodynaamisissa yhteisvaikutustutkimuksissa.

Raloksifeenin tai hormonikorvaushoidon samanaikainen anto teriparatidin kanssa ei muuttanut
vaikutuksia, joita teriparatidilla on seerumin tai virtsan kalsiumpitoisuuteen eika Kliinisiin
haittatapahtumiin.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / naisten raskauden ehkaisy

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdvé tehokasta raskauden ehkéisymenetelméa
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teriparatidihoidon aikana. Jos raskaus alkaa, Terrosa-hoito on lopetettava.

Raskaus

Terrosa on vasta-aiheista raskauden aikana (ks. kohta 4.3).

Imetys

Terrosa on vasta-aiheista rintaruokinnan aikana. Ei tiedetd, erittyyko teriparatidi ihmisen rintamaitoon.

Hedelmallisyys

Kaneilla tehdyissé tutkimuksissa on ilmennyt lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Teriparatidin
vaikutusta ihmissikion kehitykseen ei ole tutkittu. Ihmiseen mahdollisesti kohdistuvaa riskié ei

tunneta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Teriparatidilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Ohimenevaa
ortostaattista hypotensiota tai huimausta on tavattu joillakin potilailla. Naiden potilaiden tulee
pidattaytya ajamisesta ja koneiden kéaytostd, kunnes oireet ovat havinneet.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia teriparatidihoitoa saaneilla potilailla ovat pahoinvointi,
raajakipu, pdansarky ja huimaus.

Haittavaikutustaulukko

Teriparatidin Kkliinisissa tutkimuksissa 82,8 % teriparatidia saaneista potilaista ja 84,5 % plaseboa

saaneista potilaista raportoi vahintaan yhden haittatapahtuman.

Taulukossa 1 luetellaan teriparatidin Kliinisissa osteoporoositutkimuksissa todetut seké
markkinoilletulon jalkeen ilmoitetut haittavaikutukset.

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100) ja harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000).

Taulukko 1. Haittavaikutukset

ja ravitsemus

kolesterolemia

2,76 mmol/l,
hyperurikemia

Elinjarjestelma Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
harvinainen

Veri ja imukudos anemia

Immuunijarjes- anafylaksi

telma

Aineenvaihdunta hyper- hyperkalsemia, yli | hyperkalsemia, yli

3,25 mmol/I

Psyykkiset hairiot

masennus

Hermosto

heitehuimaus,
paénsarky, iskias,
py6rtyminen
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Elinjarjestelmé Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
harvinainen
Kuulo ja Kiertohuimaus
tasapainoelin
Sydan sydédmentykytys takykardia
Verisuonisto hypotensio
Hengityselimet, hengenahdistus emfyseema
rintakehd ja
vélikarsina
Ruoansulatuseli- pahoinvointi, perdpukamat
misto oksentelu,
hiatushernia,
gastroesofage-
aalinen refluksi
Iho ja ihonalainen lisdéntynyt
kudos hikoilu
Luusto, lihakset raajakipu lihaskouristukset | lihaskipu,
ja sidekudos nivelkipu,
selkalihaskouris-
tus/-kipu*
Munuaiset ja virtsainkonti- eriasteinen
virtsatiet nenssi, polyuria, munuaisten

virtsapakko,
munuaiskivet

vajaatoiminta

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

vasymys,
rintakipu,
heikkous,
injektiokohdassa
lievat ja
ohimenevdt vaivat
mukaan lukien
Kipu, turvotus,
eryteema,
paikalliset
mustelmat, kutina
ja injektiokohdan
véahdinen
verenvuoto

punoitus
injektiokohdassa,
injektiokohdan
reaktiot

mahdolliset
allergiset reaktiot
pian injektion
jalkeen; akuutti
hengenahdistus,
suun/kasvojen
turvotus, yleistynyt
urtikaria, rintakipu,
turvotus (lahinna
perifeerinen)

Tutkimukset

painon nousu,
sydamen sivuaani,
alkalisen
fosfataasiarvon
suurentuminen

*Vakavia selkélihaskouristuksia tai selén kiputiloja on raportoitu ilmaantuneen muutaman minuutin

kuluessa injektiosta.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Kliinisissé tutkimuksissa seuraavien tapahtumien ilmoitettu esiintymistiheys teriparatidilla oli
vahintadén 1 % suurempi kuin plasebolla: kiertohuimaus, pahoinvointi, raajakipu, heitehuimaus,
masennus, hengenahdistus.

Teriparatidi lis&a virtsahapon pitoisuutta seerumissa. Kliinisissa tutkimuksissa 2,8 %:lla
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teriparatidihoitoa saaneista potilaista oli viitealueen ylarajaa suurempi virtsahapon pitoisuus
seerumissa, kun vastaava luku plaseboa saaneilla potilailla oli 0,7 %. Hyperurikemia ei kuitenkaan
johtanut kihti-, artralgia- eik& virtsakivitapausten lisddntymiseen.

Laajassa kliinisessé tutkimuksessa havaittiin teriparatidin kanssa ristireagoivia vasta-aineita 2,8 %:1la
teriparatidia saaneista naisista. Yleensa vasta-aineita todettiin 12 kuukauden hoidon jélkeen ja ne
vahenivit hoidon lopettamisen jalkeen. Naytt6d yliherkkyysreaktioista, allergisista reaktioista,
seerumin kalsiumiin kohdistuvista vaikutuksista ja luuntiheysvasteeseen kohdistuvista vaikutuksista ei
havaittu.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&d ilmoittaa myyntiluvan myéntdmisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet ja 16ydokset

Teriparatidia on annettu kerta-annoksina enimmilld&dn 100 mikrogrammaa ja toistuvina annoksina
enimmill&&n 60 mikrog/vrk 6 viikon ajan.

Odotettavissa olevia yliannoksesta johtuvia haittavaikutuksia ovat viivastynyt hyperkalsemia ja
ortostaattisen hypotension vaara. Liséksi saattaa esiintyd pahoinvointia, oksentelua, huimausta ja
paansarkya.

Markkinoilletulon jalkeisiin spontaaneihin raportteihin perustuva yliannostuskokemus

Markkinoilletulon jalkeisissé spontaaneissa raporteissa on ilmoitettu tapauksia, joissa koko
teriparatidikyndn sisélto (enintddn 800 mikrogrammaa) on pistetty erehdyksessa yhtend annoksena.
Ohimenevina haittatapahtumina ilmoitettiin pahoinvointia, heikkoutta/letargiaa ja verenpaineen
laskua. Joissakin tapauksissa haittatapahtumia ei ilmennyt yliannostuksen seurauksena.
Kuolemantapauksia ei ole raportoitu yliannostukseen liittyen.

Yliannostuksen hoito

Teriparatidille ei ole spesifistd antidoottia. Epaillyn yliannostuksen hoitoon tulee siséllytt4a seuraavat
toimet: teriparatidilaakityksen tilapdinen lopettaminen, seerumin kalsiumpitoisuuden seuranta seka
asianmukaisten tukitoimien, kuten nesteytyksen, aloittaminen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: kalsiumtasapainoon vaikuttavat valmisteet, lisakilpirauhasen hormonit
ja analogit, ATC-koodi: HO5AAQ2

Terrosa on ns. biosimilaari ladkevalmiste. Yksityiskohtaisempaa tietoa on saatavilla Euroopan
la&keviraston verkkosivulta: http://www.ema.europa.eu.

Vaikutusmekanismi

Endogeeninen 84 aminohapon lisakilpirauhashormoni (PTH) on luustossa ja munuaisissa tapahtuvan
kalsium- ja fosfaattimetabolian ensisijainen sééatelija. Teriparatidi (rhPTH(1-34)) on ihmisen
endogeenisen lisdkilpirauhashormonin aktiivinen fragmentti (1-34). PTH:n fysiologisiin vaikutuksiin
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kuuluu se, etté se stimuloi luunmuodostusta vaikuttamalla suoraan luuta muodostaviin soluihin
(osteoblasteihin), jolloin kalsiumin imeytyminen suolistosta lisdéntyy epasuorasti ja kalsiumin
tubulaarinen reabsorptio seka fosfaatineritys munuaisissa lisdantyvat.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Teriparatidi on osteoporoosin hoitoon tarkoitettu luunmuodostukseen vaikuttava ladke. Teriparatidin
luustovaikutukset riippuvat systeemisen altistuksen luonteesta. Kerran vuorokaudessa otettuna
teriparatidi lisd4 uuden luun kerroskasvua trabekulaarisilla ja kortikaalisilla luupinnoilla stimuloimalla
enemman osteoblastien kuin osteoklastien toimintaa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Riskitekijat

Erilliset riskitekijat, kuten esimerkiksi matala luuntiheys, ikd, aikaisemmat murtumat, suvussa todetut
lonkkaluun murtumat, nopea luun aineenvaihdunta ja pieni kehon painoindeksi on otettava huomioon,
jotta voidaan tunnistaa ne naiset ja miehet, joilla on suurentunut riski saada osteoporoottisia murtumia
ja jotka voisivat hyotya hoidosta.

Premenopausaaliset naiset, joilla on glukokortikoidihoidon aiheuttama osteoporoosi, ovat vaarassa
saada luunmurtumia, jos heilla on jo murtuma tai jos heilla on murtumille altistavien riskitekijoiden
kasauma (esim. jos heidan luuntiheytensé on pieni [esim. T-luku < -2], heitd on hoidettu pitk&an
suuriannoksisella glukokortikoidilla [esim. > 7,5 mg/vrk ainakin 6 kuukauden ajan], heilla on hyvin
aktiivinen perussairaus tai pienet sukupuolihormonipitoisuudet).

Postmenopausaalinen osteoporoosi

Avaintutkimukseen osallistui 1 637 postmenopausaalista naista (keski-ik& 69,5 vuotta). Potilaista

90 %:lla oli I&htotilanteessa yksi tai useampia nikamamurtumia ja nikamaluuntiheys oli keskimaéarin
0,82 g/cm? (vastaa T-lukua -2,6). Kaikki potilaat saivat 1 000 mg kalsiumia ja vahintaan 400 IU D-
vitamiinia vuorokaudessa. Enimmillaan 24 kuukautta kestaneen teriparatidihoitojakson (mediaanikesto
19 kuukautta) tulokset osoittavat murtumien vaheneman olevan tilastollisesti merkitseva (Taulukko 2).
Jotta saatiin ehkaistyksi vahintdan yksi uusi nikamamurtuma, oli hoidettava 11 naista hoitoajan
mediaanin ollessa 19 kuukautta.

Taulukko 2. Murtumien ilmaantuvuus postmenopausaalisilla naisilla

Plasebo Teriparatidi Suhteellinen riski
(N =554) (%) (N =541) (%) (95 % Iv)
vs. plasebo
Uusi nikamamurtuma (> 1)? 14,3 5,0 0,35
(0,22; 0,55)
Useita nikamamurtumia (> 2)? 4,9 1,1° 0,23
(0,09; 0,60)
Nikaman ulkopuolisia pienienergiaisia | 5,5 2,6¢ 0,47
murtumia® (0,25; 0,87)
Merkittévid nikaman ulkopuolisia 3,9 1,5 0,38
pienienergiaisia murtumia (0,17; 0,86)
(lonkka, varttindluu, olkaluu, kylkiluut
ja lantio)

Lyhenteiden selitykset:

N = potilasmaaré, joka satunnaistettiin jokaiseen hoitoryhmaan. Iv = luottamusvali.

& Nikamamurtumien insidenssié arvioitiin 448 potilaan plaseboryhmassa ja 444 potilaan
teriparatidiryhmassa. Nailt4 potilailta otettiin seka l&htotilanteessa ettd seurannassa selkérangan
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rontgenkuva.

®p < 0,001 verrattuna plaseboon

¢ lonkkamurtumien insidenssissé ei ole osoitettu merkitsevaé pienenemista.
9 p < 0,025 verrattuna plaseboon.

Luuntiheys oli suurentunut merkitsevasti, kun hoidon keston mediaani oli 19 kuukautta. Talléin
lannerangan luuntiheys oli suurentunut 9 % ja koko lonkan 4 % plaseboon n&hden (p < 0,001).

Hoidon jalkeinen taudin hallinta: teriparatidihoidon jalkeen 1 262 postmenopausaalista
avaintutkimukseen osallistunutta naista jatkoivat seurantatutkimuksessa. Tutkimuksen péaasiallinen
tavoite oli keraté turvallisuustietoja teriparatidivalmisteesta. Tdméan havainnointijakson aikana potilaat
saivat kayttdd muita osteoporoosihoitoja, ja nikamamurtumista tehtiin lisdarviointeja.

Teriparatidihoidon lopettamista seuranneena aikana, jonka mediaani oli 18 kuukautta, niiden
teriparatidia saaneiden potilaiden maara, joille ilmaantui vahintaéan yksi uusi nikamamurtuma, oli 41 %
pienempi (p = 0,004) plaseboa saaneisiin potilaisiin verrattuna.

Avoimessa tutkimuksessa teriparatidivalmisteella hoidettiin enimmillaédn 24 kuukauden ajan

503 postmenopausaalista naista, joilla oli vaikea osteoporoosi ja pienienergiainen murtuma edeltavien
3 vuoden aikana (tutkittavista 83 % oli saanut aikaisemmin hoitoa osteoporoosiin). 24 kuukauden
kohdalla luuntiheyden keskimaarainen suurenema lahtétilanteesta oli lannerangassa 10,5 %, koko
lonkassa 2,6 % ja reisiluun kaulassa 3,9 %. Keskimé&arainen luuntiheyden suureneminen 18 kuukauden
ja 24 kuukauden vélisend aikana oli lannerangassa 1,4 %, koko lonkassa 1,2 % ja reisiluun kaulassa
1,6 %.

24 kuukautta kesténeessd, satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, vaiheen 4 kontrolloidussa
tutkimuksessa oli mukana 1 360 postmenopausaalista naista, joilla oli osteoporoosi. Potilaista 680 oli
satunnaistettu teriparatidihoitoon ja 680 oraaliseen risedronaattihoitoon (35 mg/viikko).
Lé&hto6tilanteessa naisten keski-iké oli 72,1 vuotta ja nikamamurtumien mediaani oli 2 murtumaa.
Potilaista 57,9 % oli saanut aiempaa bisfosfonaattihoitoa ja 18,8 % sai tutkimuksessa samanaikaisesti
glukokortikoideja. Potilaista 1 013 (74,5 %) oli mukana tutkimuksen 24 kuukauden seuranta-ajan
loppuun asti. Kumulatiivisen glukokortikoidiannoksen keskiarvo (mediaani) oli 474,3 (66,2) mg
teriparatidiryhméssa ja 898,0 (100,0) mg risedronaattiryhméssé. D-vitamiinin saannin keskiarvo
(mediaani) oli teriparatidiryhméssa 1 433 IU/vrk (1 400 1U/vrk) ja risedronaattiryhmasséa 1 191 1U/vrk
(900 1U/vrk). Potilailla, joilla oli I&ht6tilanteen ja seurannan ajalta selkérangan rontgenkuva, uuden
nikamamurtuman insidenssi oli teriparatidilla hoidetuilla potilailla 28/516 (5,4 %) ja risedronaatilla
hoidetuilla potilailla 64/533 (12,0 %); suhteellinen riski (95 % Iv) = 0,44 (0,29-0,68), p < 0,0001.
Murtumien (nikamamurtumat ja nikaman ulkopuoliset murtumat) yhdistetty kumulatiivinen insidenssi
oli 4,8 % teriparatidilla hoidetuilla potilailla ja 9,8 % risedronaatilla hoidetuilla potilailla;
riskitiheyssuhde (95 % Iv) = 0,48 (0,32-0,74), p = 0,0009.

Miesten osteoporoosi

437 hypogonadaalista (aamulla mitattu pieni vapaan testosteronin arvo tai suurentuneet FSH- tai LH-
arvot) tai idiopaattista osteoporoosia sairastavaa miesta otettiin mukaan kliiniseen tutkimukseen.
Miesten keski-ika oli 58,7 vuotta. Laht6tilanteessa selkérangan ja reisiluun kaulan luuntiheys
keskimaaraisind T-lukuina olivat selkdrangasta mitattuna -2,2 ja reisiluun kaulasta mitattuna -2,1.
Lahtotilanteessa 35 %:1la potilaista oli nikamamurtumia ja 59 %:1la nikaman ulkopuolisia murtumia.

Kaikki potilaat saivat 1 000 mg kalsiumia vuorokaudessa ja v&hintddn 400 IU D-vitamiinia
vuorokaudessa. Lannerangan luuntiheys lisdantyi merkitsevésti kolmeen kuukauteen mennessa.
Kahdentoista kuukauden jalkeen lannerangan luuntiheys oli lisdédntynyt 5 % ja koko lonkan 1 %
plaseboon verrattuna. Murtumien maéraén ei kuitenkaan voitu osoittaa merkitsevad vaikutusta.

Glukokortikoidihoidon aiheuttama osteoporoosi

Teriparatidin tehosta on tehty 36 kuukauden kestoinen satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, kontrolloitu
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tutkimus, jossa vertailuladkkeena oli alendronaatti 10 mg/vrk. Tutkimuksesta tehtiin vélianalyysi

18 kuukauden kohdalla. Tutkittavat ovat miehid ja naisia (N = 428), joilla on pitkékestoinen
glukokortikoidihoito (vastaten véhintddn 5 mg:aa prednisonia vahintdén 3 kuukauden ajan). Potilaista
28 %:lla oli ainakin yksi radiologisesti todettu nikamamurtuma l&ht6tilanteessa. Kaikille potilaille
annettiin paivittain 1 000 mg kalsiumia ja 800 1U D-vitamiinia.

Tutkimuksessa oli mukana 277 postmenopausaalista naista, 67 premenopausaalista naista seka

83 miestd. Lahtotilanteessa postmenopausaalisten naisten keski-iké oli 61 vuotta, heidén
keskimaarainen lannerangan T-lukunsa oli -2,7, he kayttivét 7,5 mg:aa prednisonia vastaavaa
kortikoidiannosta vuorokaudessa (mediaani) ja 34 %:lla oli véhintaéan yksi radiologisesti todettu
nikamamurtuma. Premenopausaalisten naisten keski-ikd oli 37 vuotta, heidan keskimaarainen
lannerangan T-lukunsa oli -2,5, he kéyttivat 10 mg:aa prednisonia vastaavaa kortikoidiannosta
vuorokaudessa (mediaani) ja 9 %:lla oli vahintdéan yksi radiologisesti todettu nikamamurtuma. Miesten
keski-ika oli 57 vuotta, heidan keskimaardinen lannerangan T-lukunsa oli -2,2, he kéyttivat 10 mg:aa
prednisonia vastaavaa kortikoidiannosta vuorokaudessa (mediaani) ja 24 %:lla oli vahintaan yksi
radiologisesti todettu nikamamurtuma.

Potilaista 69 % suoritti loppuun 18 kuukauden primaarivaiheen. 18 kuukauden loppuarvion kohdalla
teriparatidi oli suurentanut merkitsevasti enemmén lannerangan luuntiheytté (7,2 %) kuin
alendronaatti (3,4 %) (p < 0,001). Teriparatidi suurensi koko lonkan luuntiheyttd enemman (3,6 %)
kuin alendronaatti (2,2 %) (p < 0,01) ja reisiluun kaulan luuntiheyttd enemman (3,7 %) kuin
alendronaatti (2,1 %) (p < 0,05). Teriparatidilla hoidetuilla potilailla luuntiheys suureni 18 kuukauden
ja 24 kuukauden vélisend aikana lannerangassa 1,7 %, koko lonkassa 0,9 % ja reisiluun kaulassa

0,4 %.

36 kuukauden kohdalla selk&rangan rontgenkuvien analyysissa havaittiin alendronaattia saaneista
169 potilaasta 13:1la (7,7 %:lla) uusi nikamamurtuma, kun taas teriparatidiryhmén 173 potilaasta uusi
nikamamurtuma havaittiin kolmella potilaalla (1,7 %), (p = 0,01). Lisaksi 15 potilasta 214:sta
alendronaattia saaneesta potilaasta (7,0 %) oli saanut nikaman ulkopuolisen murtuman; 214 potilaan
teriparatidiryhmassa oli 16 nikaman ulkopuolista murtumaa (7,5 %) (p = 0,84).

Teriparatidilaaketta kayttaneilla premenopausaalisilla naisilla luuntiheys suureni laht6tilanteen ja
18 kuukauden loppuarvion vélisend aikana merkitsevésti enemman kuin alendronaattia kayttaneilla
sekd lannerangassa (4,2 % vs. -1,9 %; p < 0,001) ettd koko lonkassa (3,8 % vs. 0,9 %; p = 0,005).
Murtumien madraén ei kuitenkaan voitu osoittaa merkitsevaa vaikutusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Jakautumistilavuus on noin 1,7 I/kg. Teriparatidin puoliintumisaika on noin yksi tunti, kun sitd
annetaan ihon alle, ja se heijastaa aikaa, joka kuluu imeytymiseen injektiokohdasta.

Biotransformaatio

Teriparatidin metaboliaa ja erittymistd koskevia tutkimuksia ei ole tehty, mutta PTH:n perifeerisen
metabolian uskotaan tapahtuvan paaosin maksassa ja munuaisissa.

Eliminaatio

Teriparatidi eliminoituu maksan ja maksanulkoisen puhdistuman kautta (naisilla noin 62 1/h ja miehilla
94 1/h).

lakkaét potilaat

Teriparatidin farmakokinetiikassa ei todettu eroja ién suhteen (vaihteluvali 31-85 vuotta). Annoksen
muuttaminen ian perusteella ei ole tarpeen.
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5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Teriparatidi ei ollut genotoksinen missaan standarditesteissé. Teriparatidi ei vaikuttanut
teratogeenisesti rottiin, hiiriin eikd kaneihin. Tiineille rotille tai hiirille annettu paivittainen
teriparatidiannos 30-1 000 mikrogrammaa/kg ei aiheuttanut oleellisia vaikutuksia. Tiineilla kaneilla
vuorokausiannoksen ollessa 3—100 mikrogrammaa/kg ilmeni kuitenkin sikididen resorptiota ja
pesuekoko pieneni. Kaneilla havaittu alkiotoksisuus saattaa liittya siihen, ettd kani on huomattavasti
herkempi PTH:n vaikutuksille veren ionisoituun kalsiumiin kuin jyrsijat.

Ratilla, joita hoidettiin I&hes koko elinidn paivittaisilla injektioilla, esiintyi annoksesta riippuvaa
ylivilkasta luunmuodostusta sekd osteosarkoomainsidenssin lisddntymistd, joka johtuu todenndkoisesti
epigeneettisestd mekanismista. Teriparatidi ei lisénnyt muuntyyppisten kasvainten insidenssié rotalla.
Koska rotan ja ihmisen luuston fysiologiassa on eroja, ndiden I6ydosten kliininen merkitys on
todennakoisesti pieni. Apinoilla, joiden munasarjat oli poistettu, luustokasvaimia ei havaittu hoitoa

18 kuukauden ajan saaneilla eikd 3 vuoden seuranta-aikana hoidon lopettamisen jélkeen.
Osteosarkoomia ei mydskéan ole havaittu kliinisissa tutkimuksissa eiké hoidon jalkeisessa
seurantatutkimuksessa.

Eldintutkimukset ovat osoittaneet, ettd vaikeasti heikentynyt maksan verenvirtaus véhentdd PTH:n
altistumista sen padasialliselle pilkkomisjarjestelmélle (Kupfferin solut) ja pienentaa siten myds
PTH(1-84):n puhdistumaa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Vékeva etikkahappo

Mannitoli

Metakresoli

Natriumasetaattitrihydraatti
Kloorivetyhappo (pH:n s&&toon)
Natriumhydroksidi (pH:n s&&toon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Kemiallinen kdytonaikainen sadilyvyys on osoitettu 28 vuorokaudelle 2-8 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistd avaamisen jalkeen valmistetta voidaan kdyttdd kestoajan puitteissa enintdén
28 paivad, jos sita sailytetadn 2-8 °C:ssa.

Muut sdilytysajat ja -olosuhteet kdytén aikana ovat kayttajan vastuulla.

6.4  Sailytys

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C) koko ajan. Esitdytetty kyné on pantava takaisin jadkaappiin heti
kayton jalkeen.

Ei saa jaatyd. Pida esitaytetyn kynan korkki paikoillaan. Herkka valolle.

Al4 sailyta kynaa siten, etta neula on siina kiinni.
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Avatun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) sekd erityiset valineet ladkkeen kayttoa,
antoa tai paikalleen asettamista varten

Yksi esitaytetty kyné siséltaa 2,4 ml liuosta, joka vastaa 28:aa kappaletta 20 mikrogramman
annosta/80 mikrolitraa.

Pakkauskoko:
Yksi esitaytetty kyna tai kolme esitaytettyd kynad kotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Terrosa-injektioneste on esitdytetyssa kyndssa. Taman ladkevalmisteen mukana ei toimiteta
injektioneuloja.

Kukin esitaytetty kyna on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon.

Esitaytetyn kynan kanssa voidaan kayttaa injektioneuloja, joiden 1SO-standardin mukainen koko on
29-31 G (halkaisija 0,25-0,33 mm) ja pituus 5-12,7 mm ja jotka on tarkoitettu vain ihonalaista
injektiota varten.

Jokaisella pistdmiskerralla on kaytettava uutta steriilid kynaneulaa.

Kunkin esitdytetyn kynén etikettiin merkitty viimeinen kdyttopaivdméaara on aina tarkistettava ennen
uuden Terrosa-kynan kayttdonottoa. Tarkista virheellisen l&é&kityksen valttdmiseksi, ettd uuden
esitaytetyn kynan ensimmainen kayttokerta on vahintadan 28 paivaa ennen sen viimeista
kayttopaivamaaraa.

Ensimmaisen pistoksen paivamaéara on kirjoitettava myos Terrosa-koteloon (ks. pakkauksen kohta:
{Ensimmainen kayttokerta:}).

Potilaan on ennen esitdytetyn kynén ensimmaisté kdyttokertaa luettava ja ymmarrettava esitaytetyn
kynan kéyttoa koskevat ohjeet.

Esitaytetyn kynédn korkki on pantava takaisin kyndén ja kyné takaisin jadkaappiin kunkin pistoskerran
jalkeen.

Jokainen esitéytetty kynd tulee hévittaa asianmukaisesti 28 péivéan kuluttua ensimmaisesta
kéyttokerrasta, vaikka se ei olisi taysin tyhja.

Terrosaa ei tule kayttad, jos liuos on sameaa tai varjaytynytta tai siind on nakyvia hiukkasia.

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest

Unkari

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1159/004 [1 esitéytetty kyné]
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EU/1/16/1159/005 [3 esitaytettya kynaa]
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myoéntamisen pdivamaara: 04. tammikuuta 2017

Viimeisimmé&n uudistamisen paivdmaara: 16. syyskuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/
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LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

SAKSA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
1103 Budapest
UNKARI

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepadivamadrat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvassa
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my&hemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan laékeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terrosa 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa injektioneste, liuos
teriparatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 80 mikrolitran annos siséltaa 20 mikrogrammaa teriparatidia.
Yksi sylinteriampulli siséltdé 28 kpl 20 mikrogramman annoksia/80 mikrolitraa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Vékeva etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, mannitoli, metakresoli, injektionesteisiin kaytettava
vesi, kloorivetyhappo (pH:n séétoon) ja natriumhydroksidi (pH:n s&atoon). Lue lisétietoja
pakkausselosteesta.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

1 sylinteriampulli
3 sylinteriampullia

28 annosta
3 X 28 annosta

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

Lisda QR-koodi
www.terrosapatient.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Saa kayttad ainoastaan Terrosa Pen -injektiokynan kanssa.
Al& irrota sylinteriampullia injektiokynasta 28 paivaa kestavan kéyton aikana.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Sylinteriampulli tulee havittadd 28 paivan kuluttua ensimmadisestd kayttokerrasta.

Ensimmadinen kayttokerta: 1. .........cccocenee. 120 i 3. e {harmaalla korostettu
teksti viittaa 3 yksikon pakkauskokoon}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1159/001 [1 sylinteriampulli]
EU/1/16/1159/002 [3 sylinteriampullia]

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Terrosa-sylinteriampulli
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17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLI- JA INJEKTIOKYNAPAKETIN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terrosa 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa injektioneste, liuos
teriparatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 80 mikrolitran annos siséltaa 20 mikrogrammaa teriparatidia.
Yksi sylinteriampulli siséltdé 28 kpl 20 mikrogramman annoksia/80 mikrolitraa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Vékeva etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, mannitoli, metakresoli, injektionesteisiin kaytettava
vesi, kloorivetyhappo (pH:n séétoon) ja natriumhydroksidi (pH:n s&atoon). Lue lisétietoja
pakkausselosteesta.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 Terrosa-sylinteriampulli
1 Terrosa Pen -injektiokyna

28 annosta

Ei erikseen myytavéksi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Sylinteriampulli- ja injektiokynipakettia on kaytettdva hoidon aloittamiseen. Al4 irrota
sylinteriampullia injektiokynésta 28 péivaé kestdvan kayton aikana.

Lue Terrosa-sylinteriampullin pakkausseloste ja Terrosa Pen -injektiokynan kéyttdohjeet ennen
kayttoa.
lhon alle.

Lisdaa QR-koodi
Www.terrosapatient.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Saa kayttaa ainoastaan Terrosa Pen -injektiokynédn kanssa.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Sylinteriampulli tulee havittadd 28 paivan kuluttua ensimmadisestd kayttokerrasta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest
Unkari

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1159/003 [Sylinteriampulli- ja injektiokynapaketti]

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15, KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Terrosa-sylinteriampulli ja -injektiokyna

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN SISAKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terrosa 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa injektioneste, liuos
teriparatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 80 mikrolitran annos siséltaa 20 mikrogrammaa teriparatidia.
Yksi sylinteriampulli sisaltdé 28 kpl 20 mikrogramman annoksia/80 mikrolitraa.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Vékeva etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, mannitoli, metakresoli, injektionesteisiin kaytettava
vesi, kloorivetyhappo (pH:n séétoon) ja natriumhydroksidi (pH:n s&atdon). Lue lisétietoja
pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.
1 sylinteriampulli

28 annosta

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ihon alle.

Lisda QR-koodi
www.terrosapatient.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Saa kayttad ainoastaan Terrosa Pen -injektiokynan kanssa.
Al& irrota sylinteriampullia injektiokynasta 28 paivaa kestavan kéyton aikana.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Sylinteriampulli tulee havittadd 28 paivan kuluttua ensimmadisestd kayttokerrasta.

Ensimmadinen kéyttokerta: ......................

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest
Unkari

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Terrosa-sylinteriampulli

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

FOLIOKANSI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terrosa 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa injektioneste, liuos
teriparatidi

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

RG-emblem

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4, ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
Ihon alle {1x}
s.c. {3x}

Sailyta jadkaapissa.
28 annosta

Saa kayttaa ainoastaan Terrosa Pen -injektiokynéan kanssa.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Terrosa 20 mikrog/80 mikrol injektioneste
teriparatidi

S.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,4 ml

6. MUUTA

40



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terrosa 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
teriparatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 80 mikrolitran annos siséltda 20 mikrogrammaa teriparatidia.
Yksi esitaytetty kyné siséltaa 28 kpl 20 mikrogramman annoksia/80 mikrolitraa.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Vékeva etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, mannitoli, metakresoli, injektionesteisiin kaytettava
vesi, kloorivetyhappo (pH:n séétoon) ja natriumhydroksidi (pH:n s&atoon). Lue lisétietoja
pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitaytetty kyna
3 esitdytettyd kynaa

28 annosta
3 X 28 annosta

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ihon alle.

Lisda QR-koodi
www.terrosapatient.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Esitaytetty kyna tulee havittaa 28 pdivan kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta.

Ensimmadinen kayttokerta: 1. ..........c..cco..... 120 i i {harmaalla korostettu
teksti viittaa 3 yksikdn pakkauskokoon}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Pane esitaytetty kyné takaisin jadkaappiin heti kdyton jalkeen.
Ei saa jaatya.
Pidé esitdytetyn kynén korkki paikoillaan. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest
Unkari

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1159/004 [1 esitaytetty kyna]
EU/1/16/1159/005 [3 esitdytettyd kynéi]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Terrosa esitaytetty kyné

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Terrosa 20 mikrog/80 mikrol injektioneste
teriparatidi

S.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,4 ml

6. MUUTA

Séilyta jadkaapissa.

28 annosta

a4



B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Terrosa 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa injektioneste, liuos
teriparatidi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamaé laéke on madrétty vain sinulle eikd sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté l1a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Terrosa on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin k&ytét Terrosa-valmistetta
Miten Terrosa-valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Terrosa-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

o~ whE

1. Mitad Terrosa on ja mihin sita kaytetaan

Terrosa siséltdd vaikuttavana aineena teriparatidia, joka vahvistaa luita ja vahentdd murtumavaaraa
edistdmalla luunmuodostusta.

Terrosa on tarkoitettu aikuisten osteoporoosin hoitoon. Osteoporoosi on sairaus, joka aiheuttaa luiden
ohenemista ja haurastumista. Tdma tauti on erityisen yleinen vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, mutta
sitd voi ilmetd myds miehilla. Osteoporoosia esiintyy myds usein potilailla, jotka kayttavéat
kortikosteroideiksi kutsuttuja ladkkeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Terrosa-valmistetta

Ala kayta Terrosa-valmistetta

. jos olet allerginen teriparatidille tai timén laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos veresi kalsiumpitoisuus on suuri (sinulla on ennestaan hyperkalsemia).

. jos sinulla on vakavia munuaisvaivoja.

. jos sinulla on ollut luusy6pa tai muu syop4, joka on levinnyt luustoon (etépesékkeitd luustossa).

. tiettyjen luusairauksien yhteydessa. Jos sinulla on jokin luuston sairaus, kerro se l&ékérillesi.

. jos sinulla on selittdméattdmasti suurentunut alkalisen fosfataasin arvo. Tama voi viitata sinulla
mahdollisesti olevaan Pagetin luutautiin (sairaus, jossa luun muodostuminen on hairiintynyt).
Jos et ole varma, kysy ladkariltasi.

. jos olet saanut sddehoitoa luustoon.

. jos olet raskaana tai imetat.

Varoitukset ja varotoimet

Terrosa voi lisatd kalsiumpitoisuutta veressé tai virtsassa.

Keskustele 1a4karin kanssa ennen kuin kéytat tai kun kaytat Terrosa-valmistetta:

. jos sinulla on jatkuvaa pahoinvointia, oksentelua, ummetusta, vetamattomyytta tai
lihasheikkoutta. Nama voivat olla oireita veren liian suuresta kalsiumpitoisuudesta.

. jos sinulla on tai on ollut munuaiskivia.

. jos sinulla on munuaisvaivoja (keskivaikea munuaisten vajaatoiminta).
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Joillekin potilaille Terrosa voi aiheuttaa huimausta tai syddmen sykkeen nopeutumista muutaman
ensimmaisen pistoksen jalkeen. Ota Terrosa-pistos ensimmaisilla kerroilla sellaisessa paikassa, etta
voit istua tai mennd pitkaksesi, jos saat huimausta.

Suositeltua 24 kuukauden hoitoaikaa ei pida ylittaa.

Kirjaa sylinteriampullin er&énumero ja ensimmaisen pistoksen paivaméaré sylinteriampullin koteloon
ennen kuin asetat sylinteriampullin Terrosa Pen -injektiokynéan, ja mainitse ndma tiedot ilmoittaessasi
mahdollisista haittavaikutuksista.

Terrosa-valmistetta ei tule antaa aikuisille, jotka voivat vield kasvaa.

Lapset ja nuoret
Terrosa-valmistetta ei tule antaa lapsille tai nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut lddkevalmisteet ja Terrosa

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Tama on tarkeéd, koska joillain l1adkkeilla (esim. digoksiini/digitalisvalmisteet, joita kdytetadn
sydantaudeissa) voi olla yhteisvaikutuksia teriparatidin kanssa.

Raskaus ja imetys

Ala kayta Terrosa-valmistetta, jos olet raskaana tai imetat. Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun
on kaytettava tehokasta raskauden ehkaisymenetelmaa Terrosa-ladkityksen aikana. Jos tulet raskaaksi
kayttéessési Terrosaa, Terrosan kayttd on lopetettava. Kysy laékarilta tai apteekista neuvoa ennen
tdman laékkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillekin potilaille Terrosa-pistos voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa, la aja alaka kéyta
koneita ennen kuin olosi paranee.

Terrosa sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Terrosa-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata 148kettd juuri siten kuin 18&kari on maérannyt. Tarkista ohjeet 14akérilta tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Suositeltu annos on 20 mikrogrammaa (vastaa 80:aa mikrolitraa) kerran vuorokaudessa pistoksena
ihon alle (ihonalainen injektio) reiteen tai vatsan alueelle.

Jotta muistat kayttaa ladkettasi, pista se suunnilleen samaan aikaan joka péiva. Terrosa voidaan pistaa
ruokailun yhteydessa. Ota Terrosa-pistos joka péivé niin pitk&an kuin 1a4karisi on sinulle méaarénnyt.
Terrosa-hoidon enimmadiskesto on 24 kuukautta. Voit saada elinaikanasi vain yhden 24 kuukauden
Terrosa-hoidon.

Laakérisi voi mééaraté sinulle Terrosa-pistoksen liséksi kalsium- ja D-vitamiinilisid. Laakarisi kertoo
sinulle, kuinka paljon kalsiumia ja D-vitamiinia sinun on otettava paivassa.

Terrosa voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa.
Terrosa-sylinteriampullit on suunniteltu kaytettdvaksi ainoastaan uudelleenkéytettavalla usean

annoksen Terrosa Pen -injektiokynalla ja yhteensopivilla kynaneuloilla. Injektiokyna ja -neulat eivat
sisally Terrosa-ladkepakkaukseen. Hoito on kuitenkin aloitettava kayttdmalla sylinteriampulli- ja
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injektiokyndpakettia, joka sisaltdd yhden Terrosa-sylinteriampullin sisékotelon ja yhden Terrosa

Pen -injektiokynén sisakotelon.

Injektiokynén kanssa voidaan kayttad kynéneuloja, joiden 1SO-standardin mukainen koko on 29-31 G
(halkaisija 0,25-0,33 mm) ja pituus 5-12,7 mm ja jotka on tarkoitettu vain ihonalaista injektiota
varten.

Aseta sylinteriampulli injektiokyn&in ennen ensimmaistd kdyttokertaa. On ladkkeen oikean kdyton
vuoksi erittdin tarkead, ettd noudatat tarkasti injektiokyndn mukana toimitettavia kdyttdohjeita.

Kéyta kullakin pistoskerralla uutta kynéneulaa tartunnan estdmiseksi ja havita neula turvallisesti
kéayton jalkeen.

Al koskaan sailyta injektiokynaa niin, etta neula on siina kiinni.

Al4 koskaan anna muiden kayttaa injektiokynaasi.

Al4 kayta Terrosa Pen -injektiokynad muiden laakkeiden (esim. insuliinin) pistamiseen.
Injektiokyn& on suunniteltu kdytettdvéksi ainoastaan Terrosan kanssa.

Al tayta sylinteriampullia uudelleen.

Ala siirra ladketta ruiskuun,

Pistd Terrosa pian sen jalkeen, kun olet ottanut injektiokynan ja siihen asetetun sylinteriampullin
jadkaapista. Pane injektiokyna ja siihen asetettu sylinteriampulli takaisin jaakaappiin heti kdyton
jalkeen. Al4 irrota sylinteriampullia injektiokynasta jokaisen kayttokerran jalkeen. Sailyta sita
sylinteriampullin pidikkeessa koko 28 péivéa kestavén hoitojakson ajan.

Injektiokynan valmistelu kayttéon

- Lue aina Terrosa Pen -injektiokynan kéyttdohjeet, jotka 16ytyvét injektiokynan kotelosta, jotta
osaat antaa Terrosan oikein.

- Pese katesi ennen kuin kasittelet sylinteriampullia tai injektiokynaa.

- Tarkista sylinteriampullin etikettiin merkitty viimeinen kayttopaivdmaara ennen
sylinteriampullin asettamista injektiokynd&n. Varmista, etta sen viimeiseen kayttopdivaan on
vahintaan 28 paivaa. Aseta sylinteriampulli injektiokyn&dn ennen ensimmaista kayttokertaa
injektiokynan ohjeiden mukaisesti. Kirjaa kunkin sylinteriampullin erdnumero (Lot) ja
ensimmadisen pistoksen pdivamaéara kalenteriin. Ensimmaisen pistoksen paivamaara on
kirjoitettava my0s Terrosa-koteloon (ks. pakkauksen kohta: {Ensimmainen kéyttokerta:}).

- Kun olet asettanut uuden sylinteriampullin, virita injektiokyna toimitettujen ohjeiden mukaisesti

Terrosan pistaminen

- Puhdista pistoskohdan iho (reisi tai vatsa) ennen Terrosa-pistosta laakérisi antamien ohjeiden
mukaisesti.

- Nipista puhdistettua ihoa kevyesti poimulle ja tydnnd neula suoraan ihoon. Paina painiketta ja
pida sitd painettuna, kunnes annosilmaisin on palannut aloitusasentoon.

- Anna neulan olla pistoksen jalkeen kuuden sekunnin ajan ihossa, jotta saat koko annoksen.

- Aseta neulan ulkosuojus kyndneulan péélle valittémasti pistoksen jalkeen ja kierré suojusta
vastapdivaan neulan irrottamiseksi. Nain jaljelle jadnyt Terrosa pysyy steriilind, eikd vuoda
injektiokynasté. Sylinteriampulliin ei myosk&éan paase ilmaan, eika neula tukkeennu.

- Aseta korkki takaisin injektiokynén péalle. Jata sylinteriampulli injektiokynaén.

Jos otat enemman Terrosa-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet vahingossa kayttanyt enemman Terrosa-laékettd kuin olisi pitdnyt, ota yhteys laakariin tai
apteekkiin. Yliannostuksen odotettuja oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, heitehuimaus ja paansarky.

Jos unohdat kayttaa Terrosa-valmistetta

Jos unohdat ottaa pistoksen tai et pysty ottamaan la4kett4 tavanomaiseen aikaan, pista se
mahdollisimman pian saman paivan aikana. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen. Ota vain yksi pistos vuorokaudessa.

Jos lopetat Terrosa-valmisteen kayton
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Jos harkitset Terrosan kéayton lopettamista, keskustele asiasta laakarisi kanssa. Laakarisi neuvoo sinua
ja paattaa Terrosa-laakityksesi kestosta.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny l4&kérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Yleisimpia haittavaikutuksia ovat raajoissa ilmeneva Kipu (hyvin yleinen, voi esiintya yli 1 potilaalla
10:std). Muita yleisié haittavaikutuksia (esiintyy enintaan 1 potilaalla 10:std) ovat pahoinvointi,
padnsérky ja heitehuimaus. Jos sinua alkaa huimata pistoksen ottamisen jalkeen, istu tai asetu
makuulle, kunnes olosi paranee. Jos olosi ei parane, soita laakérille ennen hoidon jatkamista.
Teriparatidin kdyton jalkeen on esiintynyt pyodrtymistapauksia.

Joillakin voi olla oireilua pistoskohdassa, kuten ihon punoitusta, kipua, turvotusta, kutinaa, mustelma
tai vahaista verenvuotoa (joita esiintyy yleisesti). Niiden pitaisi havita muutamassa paivassa tai
viikossa. Jos ndin ei tapahdu, kerro asiasta ladkarillesi.

Harvinaisissa tapauksissa (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta) potilailla voi ilmetd allergisia
reaktioita kuten hengitysvaikeuksia, kasvojen turvotusta, ihottumaa ja rintakipua. Nama oireet
ilmaantuvat tavallisesti pian pistoksen jalkeen. Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd vakavia ja
mahdollisesti henked uhkaavia allergisia reaktioita, kuten anafylaksia.

Muita haittavaikutuksia:
Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 potilaalla 10:std)
. veren kolesterolipitoisuuden suurentuminen

. masennus

. hermosarky jaloissa

. pyorryttdminen

. Kiertohuimaus

. epasaannolliset sydamenlyonnit
. hengitysvaikeus

. lisdantynyt hikoilu

. lihaskouristukset

. vetdmattomyys
. vasymys
. rintakipu

. matala verenpaine

. narastys (kivulias tai polttava tuntemus rintalastan alla)
. oksentelu

. ruokatorviaukon tyra (palleatyra)

. pieni hemoglobiiniarvo eli punasolujen méaré (anemia).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintd&n 1 potilaalla 100:sta)
. sykkeen kiihtyminen
. epéatavallinen sydanaéni

. hengenahdistus

. perdpukamat

. virtsan karkaaminen

. lisdéntynyt virtsaamistarve

. painon nousu

. munuaiskivet

. lihas- ja nivelkipu. Joillakin potilailla on ollut vaikeita selkalihaskouristuksia (kramppeja) tai

selkakipuja, jotka ovat vaatineet sairaalahoitoa.
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. suurentunut veren kalsiumpitoisuus
. suurentunut veren virtsahappopitoisuus
. alkalinen fosfataasi -nimisen entsyymin (AFOS) arvon suurentuminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 potilaalla 1 000:sta)
. eriasteinen munuaisten vajaatoiminta
. turvotus lahinnd késissa, jalkaterissa ja saarissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myas
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Terrosa-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata 1aaketta pahvikotelossa ja sylinteriampullissa mainitun viimeisen kéyttopaivamaaran
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.
Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Terrosa-valmistetta voidaan kayttaa enintadn 28 padivan ajan ensimmaisen pistoskerran jalkeen, jos
sylinteriampullia/injektiokynéaa ja siihen asetettua sylinteriampullia on séilytetty jadkaapissa
(2°C-8°C).

Al pane sylinteriampullia jadkaapin pakastelokeron ldhelle, jotta se ei jaady. Ala kayta Terrosa-
valmistetta, jos se on jadtynyt.

Jokainen sylinteriampulli tulee hévittaa asianmukaisesti 28 paivan kuluttua ensimmaisesta
kayttokerrasta, vaikka se ei olisi taysin tyhja.

Terrosa sisaltaa varitonta ja kirkasta liuosta. Ala kayta Terrosaa, jos liuoksessa on kiinteita hiukkasia
tai jos se on sameaa tai varjaytynytta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden héavittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Terrosa sisaltaa

- Vaikuttava aine on teriparatidi. Yksi 80 mikrolitran annos sisédltda 20 mikrogrammaa
teriparatidia. Yksi 2,4 ml sylinteriampulli siséltdd 600 mikrogrammaa teriparatidia (vastaa
250 mikrogrammaa/ml).

- Muut aineet ovat vakevé etikkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumasetaattitrihydraatti,
kloorivetyhappo (happamuuden saatéon), natriumhydroksidi (happamuuden s&éatdon) ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi (ks. kohta 2 "Terrosa siséltad natriumia”).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Terrosa on variton ja kirkas injektioneste, liuos (injektioneste). Se toimitetaan sylinteriampullissa.
Yksi sylinteriampulli siséltad 2,4 ml liuosta, josta riittdd 28 annokseen.
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Pakkauskoot: 1 sylinteriampulli tai 3 sylinteriampullia pakattuna foliokannella suljettuun
muovipakkaukseen ja koteloon.

Terrosa-sylinteriampulli- ja -injektiokyndpaketti: 1 Terrosa-sylinteriampulli, joka on pakattu
foliokannella suljettuun muovipakkaukseen ja sisékoteloon, ja 1 Terrosa Pen -injektiokynd, joka on
pakattu sisakoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Tasta valmisteesta saa yksityiskohtaista tietoa myos lukemalla alla tai kotelossa olevan QR-koodin
alypuhelimella. Samat tiedot ovat saatavilla myds seuraavassa osoitteessa: www.terrosapatient.com

Lisda QR-koodi

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/
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Kéayttoohjeet
Terrosa Pen

Toistokayttdinen injektiokyna kaytettavaksi Terrosa-sylinteriampullien kanssa ihonalaisiin

pistoksiin

Noudata aina alla ja takasivulla annettuja ohjeita, kun kaytat Terrosa Pen -injektiokynaa.

Terrosa Pen -injektiokynén osat

injektiokvnan
korkki

svlinteriampullin
pidike

runko-osa

annostelunuppi

neulan ulkosuojus
neulan sisdsuojus
kvnineula

poistettava kalvo

Terrosa®-
sylinteriampulli

laippa

kierretanko

BN

painike

painike; ndytto; kierretanko; laippa; Terrosa-sylinteriampulli; poistettava kalvo; kyndneula; neulan
sisdsuojus; neulan ulkosuojus; injektiokynan korkki; sylinteriampullin pidike, runko-osa,

annostelunuppi

Kynén valmistelu — Ensimmainen kayttokerta / sylinteriampullin vaihto

Merkitse muistiin uuden sylinteriampullin ensimmadinen kayttopaiva. Nain tiedat, milloin
sylinteriampullin 28 péivaannosta on kaytetty (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet” ja kohta 3
”Injektiokynén valmistelu kéyttodn” Terrosa-valmisteen pakkausselosteesta).

Noudata ohjeita aina, kun asetat uuden Terrosa-sylinteriampullin Terrosa Pen -injektiokynaasi. Al4 tee
tata ennen jokaista paivittaista pistosta, koska silloin Terrosa ei riita 28 paivaksi.

Lue erillinen Terrosa-sylinteriampullia koskeva pakkausseloste.
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A: Poista injektiokynan korkki.

B: Poista sylinteriampullin pidike kadntamalla sita (pikaliitin).

C: Poista tyhja sylinteriampulli, jos olet vaihtamassa sylinteriampullia. Aseta uusi Terrosa-
sylinteriampulli sylinteriampullin pidikkeeseen metallikorkki edell&.

D: Paina kierretankoa varovasti sormellasi kohtisuoraan niin pitkélle kuin se menee. Tdma ei ole
tarpeen silloin, kun tanko on aloitusasennossa, kuten esimerkiksi ensimmaiselld kéyttokerralla.
Kierretankoa ei voi tyontaa injektiokynén runko-osaan kokonaan.

T

E Kiinnitéféylinteriampullin pidike runko-osaan kiertdméalla pidiketta 90 astetta, kunnes se pyséhtyy.
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F: Kiinnita uusi kynéneula seuraavalla tavalla:
* Poista kalvo.

/

« Kierra kynéneula mydétapaivaan kiinni sylinteriampullin pidikkeeseen. Varmista, ettd kynéneula on
oikein ja tukevasti kiinni sylinteriampullin pidikkeessa.

» Poista neulan ulkosuojus ja saasté se.

e

« Poista neulan sisdsuojus ja heité se pois.

Kun kiinnitat neulaa, muutamia pisaroita voi vuotaa neulasta. Se on normaalia.

G: Valmistelu

Injektiokyné tulee valmistella ja testata aina, kun siihen on asetettu uusi sylinteriampulli, ennen kuin
sylinteriampullista otetaan ensimmaéinen pistos.

» K&anna annostelunuppia myotapaivaan, kunnes néet pisaramerkin ndytdssa. Varmista, etta kaksi
merkkiviivaa ovat kohdakkain. Kun valitset annoksen, injektiokynasta kuuluu selvé napsahdus ja siiné
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tuntuu selvéa vastus.

S

« Pida kynaa niin, ettd neula osoittaa ylospain.

« Paina painike taysin sisadn. Paina sitd, kunnes annosilmaisin on taas aloitusasennossa. Neulan
kérjestd pitdisi valua muutama pisara ladketta.

Jos pisaroita ei ilmesty, toista kohta G, kunnes naet pisaroita. Al4 toista kohtaa G enempaa kuin nelja
kertaa, vaan noudata takasivulla Vianméaaritys-osiossa annettuja ohjeita.

Laékkeen antaminen Terrosa Pen -injektiokynalla

Pese kédet huolellisesti saippualla infektioriskin pienentamiseksi.

Varmista, ettd sinulla on valmiina:

* Terrosa Pen -injektiokynd, jossa on sylinteriampulli

* yhteensopiva kyndneula

* pistonkestéva terévan jatteen sailio kéytetyille neuloille.

Ala kayta injektiokyna, jos sylinteriampulli nayttaa samealta tai varjaytyneelta tai jos siina on
hiukkasia.

Lue erillinen Terrosa-sylinteriampullia koskeva pakkausseloste.

1. Kiinnita kynaneula

Kéayta uutta neulaa jokaiseen pistokseen. Ala kayta kynineulaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai et
ole avannut sitd itse.

Huomautus: Sinun ei tarvitse vaihtaa neulaa, kun kéytat injektiokynaa heti valmistelun jalkeen. Tassé
tapauksessa jatka kohdasta 2. Annoksen asettaminen ja pistdminen.

» Poista kalvo.

« Kierra kynaneula myO0tapéivaan kiinni sylinteriampullin pidikkeeseen. Varmista, ettd kynéneula on
oikein ja tukevasti kiinni sylinteriampullin pidikkeessa.
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* Poista neulan ulkosuojus ja saésté se.

« Poista neulan sisdsuojus ja heité se pois.

Kun kiinnitat neulaa, muutamia pisaroita voi vuotaa neulasta. Se on normaalia.

2. Annoksen asettaminen ja pistaminen

Varoitus: Varmista, ettd k&ytossési on oikea ld&ke. Tarkista sylinteriampullin etiketti, ennen kuin
asetat sen sylinteriampullin pidikkeeseen.

« Aseta péivittdinen 80 mikrolitran kiinted annos kaantdmalla annostelunuppia mydtapaivaan, kunnes
se pysahtyy, eik sitd voi enda kaantad. Varmista, ettd naytossa ndkyy nuolimerkki ja se on
kohdakkain merkkiviivan kanssa. Kun valitset annoksen, injektiokynésta kuuluu selva napsahdus ja
siind tuntuu selva vastus. Alg yritd kdantad annostelunuppia pidemmalle vakisin.

Huomautus: Jos sylinteriampullissa on alle 80 mikrolitraa jéljelld, annostelunuppia ei voi kaantaa
myd6tapaivadn nuolimerkkiin asti. Tassé tapauksessa poista kynaneula, vaihda sylinteriampulli ja
suorita valmistelu injektiokynan valmisteluvaiheiden mukaan.

« Valitse sopiva pistoskohta ja valmistele iho la&kérin neuvomalla tavalla. Pid4 ihopoimua helldvaroen
peukalon ja etusormen valissa. Pistd neula kohtisuoraan ja varovasti ihoon havainnekuvan mukaisesti.

Varoitus: Esta kynaneulaa taipumasta tai katkeamasta. Alé kallista kynaa sen jalkeen, kun neula on
ihossa. Kynan kallistaminen saattaa taivuttaa tai katkaista neulan. Katkenneet neulat voivat jaéada
kiinni ihoon. Jos katkennut neula ja& kiinni ihoon, ota heti yhteys 14&kériin.

« Paina painiketta, kunnes annosilmaisin on palannut aloitusasentoon. Pid& neulaa ihopoimussa viela
Kuusi sekuntia.
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* Veda injektiokyna hitaasti pois. Tarkista, ettd ndyttd on aloitusasennossa, jotta koko annos on
varmasti pistetty.

3. Kynéneulan poistaminen
« Kiinnita varovasti neulan ulkosuojus kynaneulaan.

« Kierréd neulan korkkia vastapdivaan, jotta saat poistettua kynéneulan. Havita se asianmukaisesti
esimerkiksi pistonkestévaan terévan jatteen sailioon.
%,

4. Kiinnita injektiokynan korkki uudelleen
« Al& poista sylinteriampullia Terrosa Pen -injektiokynéstd, ennen kuin se on tyhja.
« Kiinnit4 injektiokyndn korkki uudelleen jokaisen kayttokerran jalkeen.
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* Aseta Terrosa Pen -injektiokynd, jossa on sylinteriampulli, takaisin jadkaappiin 2—8 °C:n lampdétilaan
heti k&yton jalkeen.

Huomautus terveydenhuollon ammattilaisille
Paikalliset terveydenhuollon ammattilaisten tai laitosten sdinn6t saattavat korvata tdssa annetut ohjeet
neulojen késittelysta ja havittdmisesta.

Lisatietoja

Uudelleenkaytettava kiinteitd annoksia siséltava injektiokyné on suunniteltu, jotta osteoporoosin
hoitaminen Terrosalla olisi mahdollisimman helppoa. Jokaisessa Terrosa-sylinteriampullissa on
28 annosta, joista jokainen sisaltad 80 mikrolitraa Terrosaa.

Kéyta Terrosa-injektiokyndasi vain ladkarin maaraamalla tavalla seka ndiden kayttoohjeiden ja
Terrosa-pakkausselosteen mukaisesti.

Terrosa Pen -injektiokynad voivat kayttaa yli 18-vuotiaat potilaat, jotka pistavat ladkkeen itse,
terveydenhuollon ammattilaiset ja kolmannet osapuolet, kuten potilaan taysi-ikaiset sukulaiset.
Sokea tai nakorajoitteinen potilas ei saa kéyttadad Terrosa Pen -injektiokynad ilman koulutetun ja
pystyvan henkilon apua. Kéénny laakarin puoleen, jos sinulla on kuulo- tai késittelyongelmia.

Kynéneuloja saa kayttaa vain kerran, ja Terrosa-sylinteriampullia saa kdyttaa vain yksi henkild.

Terrosa Pen -injektiokynan sadilyttdminen ja huolto

« Kasittele injektiokynaasi varoen. Ala pudota injektiokynia ja valta sen osumista koviin pintoihin.
Suojaa se vedeltd, polylta ja kosteudelta.

» Kostea liina riittaa Terrosa Pen -injektiokynan puhdistamiseen. Ala kayta alkoholia, muita liuottimia
tai puhdistusaineita. Ala koskaan upota Terrosa Pen -injektiokynai veteen, silla se voi vahingoittaa
kynaa.

« Al4 kayta Terrosa Pen -injektiokynaa, jos se on vaurioitunut tai jos olet epavarma siité, toimiiko
kynd oikein.

« Kuljeta ja sdilyta Terrosa Pen -injektiokyna4, jossa on sylinteriampulli, Terrosa-pakkausselosteessa
ilmoitetussa lampdtilassa.

« Sdilyta Terrosa Pen -injektiokyna, sylinteriampullit ja kynéneulat poissa lasten ulottuvilta.

« Al4 koskaan siilyta Terrosa Pen -injektiokyna neula kiinnitettynd, silla tallgin sylinteriampulliin voi
muodostua ilmakuplia.

Terrosa Pen -injektiokynéan ja kaytettyjen lisavarusteiden havittdminen

Terrosa Pen -injektiokynan kdyttoaika on kaksi vuotta. Muista aina poistaa kynéneula ja
sylinteriampulli ennen Terrosa Pen -injektiokynén havittdmisté. Neulat ja kdytetyt sylinteriampullit
tulee hévittaa erikseen ja turvallisesti. Terrosa Pen -injektiokyna voidaan havittaa paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset

Noudata tassa kayttdohjeessa annettuja ohjeita. Jos kayttdohjeita ei noudateta, vaarana on vaaran
ladkityksen tai annoksen saaminen, tautien tarttuminen tai infektio. Pyyda heti apua terveydenhuollon
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ammattilaiselta, jos olet huolissasi jostain.

Vianetsinta
Noudata taulukossa annettuja ohjeita, jos sinulla on kysyttdvad Terrosa Pen -injektiokynén kaytosta:

Kysymys

Vastaus

1. Sylinteriampullissa nékyy pieni& ilmakuplia.

Pieni ilmakupla ei vaikuta annokseen eiké
aiheuta haittaa.

2. Neulaa ei voi kiinnittaa.

Kayta toista neulaa.

3. Neula on katkennut/kdyra/vaantynyt.

Kéyta toista neulaa.

4. Injektiokynasté ei kuuluu selvaa napsahdusta,
kun annosta valitaan.

Al kayta injektiokynaa.

5. L&éketta ei tule neulasta ulos, kun kynaa
valmistellaan kohdan G: Valmistelu mukaisesti.

Vaihda neula ja toista valmisteluprosessi, kuten
on kuvattu kynan valmistelua kuvaavissa
kohdissa F ja G.

Jos ladkettd ei silti tule ulos, al4 kéayta
injektiokynaa.

6. Annostelunuppia ei voi kdéntdd myotapaivaan
nuolimerkkiin asti.

Terrosaa on sylinteriampullissa jéljella alle
80 mikrolitraa. Vaihda sylinteriampulli ja
kyndneula ja suorita valmistelu injektiokynén
valmisteluvaiheiden mukaisesti.

7. Naytto ei palaa aloitusasentoon pistamisen
jalkeen.

Al pisti uudestaan saman paivin aikana.
Kayta uutta neulaa pistosta varten seuraavana
paivana.

Aseta annos ja pista ladke kohdan 2. Annoksen
asettaminen ja pistdminen mukaisesti.

Jos néytto ei vieldk&édn palaa aloitusasentoon
pistoksen jélkeen, dla kayta injektiokynaa.

8. Injektiokyné vuotaa.

Ali kayta injektiokynaa.

9. Annostelunuppi kaéntyi vahingossa
myo6tapaivaan, kun pistos oli annettu.
Miten nollaan annostelunupin aloitusasentoon?

Al paina painiketta. Nollaa injektiokyna
kaantamélla annostelunuppia vastapéivaan aina
aloitusasentoon asti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Terrosa 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
teriparatidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamaé laéke on madrétty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Terrosa on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin k&ytét Terrosa-valmistetta
Miten Terrosa-valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Terrosa-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

o~ whE

1. Mita Terrosa on ja mihin sitd kaytetéaan

Terrosa siséltaa vaikuttavana aineena teriparatidia, joka vahvistaa luita ja vahentdd murtumavaaraa
edistdmalla luunmuodostusta.

Terrosa on tarkoitettu aikuisten osteoporoosin hoitoon. Osteoporoosi on sairaus, joka aiheuttaa luiden
ohenemista ja haurastumista. Tama tauti on erityisen yleinen vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, mutta
sitd voi ilmetd myds miehilla. Osteoporoosia esiintyy myds usein potilailla, jotka kayttavat
kortikosteroideiksi kutsuttuja ladkkeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Terrosa-valmistetta

Ala kayta Terrosa-valmistetta

. jos olet allerginen teriparatidille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos veresi kalsiumpitoisuus on suuri (sinulla on ennestaan hyperkalsemia).

. jos sinulla on vakavia munuaisvaivoja.

. jos sinulla on ollut luusy6pa tai muu syopd, joka on levinnyt luustoon (etépesékkeitd luustossa).

. tiettyjen luusairauksien yhteydessa. Jos sinulla on jokin luuston sairaus, kerro se laékérillesi.

. jos sinulla on selittamé&ttomasti suurentunut alkalisen fosfataasin arvo. Tdmé voi viitata sinulla
mahdollisesti olevaan Pagetin luutautiin (sairaus, jossa luun muodostuminen on hdiriintynyt).
Jos et ole varma, kysy laakariltasi.

. jos olet saanut sddehoitoa luustoon.

. jos olet raskaana tai imetat.

Varoitukset ja varotoimet

Terrosa voi lisata kalsiumpitoisuutta veressé tai virtsassa.

Keskustele 1a4karin kanssa ennen kuin kéytat tai kun kaytat Terrosa-valmistetta:

. jos sinulla on jatkuvaa pahoinvointia, oksentelua, ummetusta, vetamattomyytta tai
lihasheikkoutta. Nama voivat olla oireita veren liian suuresta kalsiumpitoisuudesta.

. jos sinulla on tai on ollut munuaiskivia.

. jos sinulla on munuaisvaivoja (keskivaikea munuaisten vajaatoiminta).
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Joillekin potilaille Terrosa voi aiheuttaa huimausta tai syddmen sykkeen nopeutumista muutaman
ensimmaisen pistoksen jalkeen. Ota Terrosa-pistos ensimmaisilla kerroilla sellaisessa paikassa, ettd
voit istua tai mennd pitkaksesi, jos saat huimausta.

Suositeltua 24 kuukauden hoitoaikaa ei pida ylittaa.

Kirjaa ladkevalmisteen erdanumero ja ensimmaisen pistoksen pdivamaara esitaytetyn kynén koteloon ja
kalenteriin ennen kuin aloitat uuden esitaytetyn kynén kayton, ja mainitse ndma tiedot ilmoittaessasi
mahdollisista haittavaikutuksista.

Terrosa-valmistetta ei tule antaa aikuisille, jotka voivat vield kasvaa.

Lapset ja nuoret
Terrosa-valmistetta ei tule antaa lapsille tai nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut ladkevalmisteet ja Terrosa

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Tamaé on tarkead, koska joillain ladkkeilla (esim. digoksiini/digitalisvalmisteet, joita kdytetddn
sydantaudeissa) voi olla yhteisvaikutuksia teriparatidin kanssa.

Raskaus ja imetys

Ala kayta Terrosa-valmistetta, jos olet raskaana tai imetit. Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun
on kaytettavé tehokasta raskauden ehkaisymenetelmaa Terrosa-ladkityksen aikana. Jos tulet raskaaksi
kayttéessasi Terrosaa, Terrosan kayttd on lopetettava. Kysy laékarilta tai apteekista neuvoa ennen
tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Joillekin potilaille Terrosa-pistos voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa, alé aja alaka kayta
koneita ennen kuin olosi paranee.

Terrosa sisaltaa natriumia

Tamaé ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Terrosa-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin laékari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Suositeltu annos on 20 mikrogrammaa (vastaa 80:aa mikrolitraa) kerran vuorokaudessa pistoksena
ihon alle (ihonalainen injektio) reiteen tai vatsan alueelle.

Jotta muistat kéyttaa ladkettasi, pistd se suunnilleen samaan aikaan joka pdiva. Terrosa voidaan pistaa
ruokailun yhteydessa.

Ota Terrosa-pistos joka paiva niin pitk&an kuin 1a8karisi on sinulle maérannyt. Terrosa-hoidon
enimmaiskesto on 24 kuukautta. Voit saada elinaikanasi vain yhden 24 kuukauden Terrosa-hoidon.

Ladkarisi voi maarata sinulle Terrosa-pistoksen liséksi kalsium- ja D-vitamiinilisid. L&&karisi kertoo
sinulle, kuinka paljon kalsiumia ja D-vitamiinia sinun on otettava paivassé.

Terrosa voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa.

Yhteensopivat injektioneulat eivat sisally Terrosa-ldakepakkaukseen.
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Esitaytetyn kynén kanssa voidaan kayttaa kynéneuloja, joiden 1SO-standardin mukainen koko on 29—
31 G (halkaisija 0,25-0,33 mm) ja pituus 5-12,7 mm ja jotka on tarkoitettu vain ihonalaista injektiota
varten.

On ladkkeen oikean kayton vuoksi erittéin tarkead, ettd noudatat tarkasti ladkkeen mukana
toimitettavia esitdytetyn kynan kéayttdohjeita.

Kayta kullakin pistoskerralla uutta kyndneulaa tartunnan estdmiseksi ja hévité neula turvallisesti
kayton jalkeen.

Al koskaan sailyta esitaytettyd kynaa niin, ettd neula on siina kiinni.

Ala siirra ladketta ruiskuun,

Pista Terrosa pian sen jalkeen, kun olet ottanut esitaytetyn kynan jadkaapista. Pane esitdytetyn kynén
korkki takaisin paikalleen ja kyna takaisin jaakaappiin heti kdyton jalkeen. Sailyta kynaa jadkaapissa
ennen kayton aloittamista ja koko 28 péivaa kestavén hoitojakson ajan.

Pistoksen valmistelu

- Lue aina esitdytetyn Terrosa-kynan kayttoohjeet, jotka I0ytyvat laékekotelosta, jotta osaat antaa
Terrosan oikein.

- Pese kétesi ennen kuin kasittelet esitdytettyd kynaa.

- Tarkista esitaytetyn kynan etikettiin merkitty viimeinen kéayttépaivamaara ennen ladkkeen
kayton aloittamista. Varmista, ettd sen viimeiseen kdyttopdivaan on vahintaan 28 paivaa. Kirjaa
kunkin esitaytetyn kynan eranumero (Lot) ja ensimmaisen pistoksen paivamaara kalenteriin.
Ensimmadisen pistoksen paivamadara on kirjoitettava myos Terrosa-koteloon (ks. pakkauksen
kohta: {Ensimmainen kayttokerta:}).

- Kiinnita uusi injektioneula esitéytettyyn kynéan ja aseta ndyttdon oikea annos annostelunuppia
kaantamalla.

Terrosan pistaminen

- Puhdista pistoskohdan iho (reisi tai vatsa) ennen Terrosa-pistosta ladkarisi antamien ohjeiden
mukaisesti.

- Nipistd puhdistettua ihoa kevyesti poimulle ja tyénnd neula suoraan ihoon. Paina
annostelunuppia ja pida sité painettuna vahintd&n kuuden sekunnin ajan, jotta saat koko
annoksen.

- Aseta neulan ulkosuojus kynaneulan péélle valittémasti pistoksen jalkeen ja kierré suojusta
vastapdivéan neulan irrottamiseksi. Nain jaljelle jadnyt Terrosa pysyy steriilind, eikd vuoda
esitaytetysta kynasta. Esitaytettyyn kynaan ei myoskaan péaase ilmaan, eikéd neula tukkeennu.

- Aseta korkki takaisin esitaytetyn kynén paélle.

- Havita kynéneulat turvallisesti panemalla ne terdvan jatteen séilioon tai kuten 1aakari on
neuvonut.

Jos otat enemman Terrosa-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet vahingossa kayttanyt enemman Terrosa-laaketté kuin olisi pitanyt, ota yhteys laékariin tai
apteekkiin. Yliannostuksen odotettuja oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, heitehuimaus ja paansarky.

Jos unohdat kayttaa Terrosa-valmistetta

Jos unohdat ottaa pistoksen tai et pysty ottamaan ladkettd tavanomaiseen aikaan, pista se
mahdollisimman pian saman paivan aikana. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen. Ota vain yksi pistos vuorokaudessa.

Jos lopetat Terrosa-valmisteen kaytén
Jos harkitset Terrosan kéyton lopettamista, keskustele asiasta ladkarisi kanssa. Laakarisi neuvoo sinua
ja paattaé Terrosa-laakityksesi kestosta.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Yleisimpia haittavaikutuksia ovat raajoissa ilmeneva Kipu (hyvin yleinen, voi esiintya yli 1 potilaalla
10:std). Muita yleisié haittavaikutuksia (esiintyy enintaan 1 potilaalla 10:std) ovat pahoinvointi,
paansarky ja heitehuimaus. Jos sinua alkaa huimata pistoksen ottamisen jalkeen, istu tai asetu
makuulle, kunnes olosi paranee. Jos olosi ei parane, soita laakérille ennen hoidon jatkamista.
Teriparatidin kdyton jalkeen on esiintynyt pydrtymistapauksia.

Joillakin voi olla oireilua pistoskohdassa, kuten ihon punoitusta, kipua, turvotusta, kutinaa, mustelma
tai vahaista verenvuotoa (joita esiintyy yleisesti). Niiden pitaisi havita muutamassa paivassa tai
viikossa. Jos ndin ei tapahdu, kerro asiasta laakarillesi.

Harvinaisissa tapauksissa (voi esiintya enintdan 1 potilaalla 1 000:sta) potilailla voi ilmetd allergisia
reaktioita kuten hengitysvaikeuksia, kasvojen turvotusta, ihottumaa ja rintakipua. Nama oireet
ilmaantuvat tavallisesti pian pistoksen jalkeen. Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyé vakavia ja
mahdollisesti henke& uhkaavia allergisia reaktioita, kuten anafylaksia.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintédén 1 potilaalla 10:st&)
. veren kolesterolipitoisuuden suurentuminen

. masennus
. hermosarky jaloissa
. pyorryttaminen

. kiertohuimaus

. epasadannolliset sydamenlyonnit
. hengitysvaikeus

. lisdantynyt hikoilu

. lihaskouristukset

. vetamattomyys

. vasymys

. rintakipu

. matala verenpaine

. nérastys (kivulias tai polttava tuntemus rintalastan alla)
. oksentelu

. ruokatorviaukon tyré (palleatyra)

. pieni hemoglobiiniarvo eli punasolujen maéra (anemia).

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 potilaalla 100:sta)
. sykkeen kiihtyminen

. epéatavallinen sydanaani

. hengenahdistus

. perdpukamat

. virtsan karkaaminen

. lisddntynyt virtsaamistarve

. painon nousu

. munuaiskivet

. lihas- ja nivelkipu. Joillakin potilailla on ollut vaikeita selkalihaskouristuksia (kramppeja) tai
selkékipuja, jotka ovat vaatineet sairaalahoitoa.

. suurentunut veren kalsiumpitoisuus

. suurentunut veren virtsahappopitoisuus

. alkalinen fosfataasi -nimisen entsyymin (AFOS) arvon suurentuminen.
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Harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 potilaalla 1 000:sta)
. eriasteinen munuaisten vajaatoiminta
. turvotus lahinnd késissa, jalkaterissa ja sarissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Terrosa-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Al kayta tata 1aaketta kotelossa ja esitdytetyssd kyndssd mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C) koko ajan. Pane esitdytetty kyna takaisin jadkaappiin heti kdyton
jalkeen. Ei saa jaatya.
Pida esitdytetyn kynén korkki paikoillaan. Herkka valolle.

Terrosa-valmistetta voidaan kayttaa enintadn 28 paivan ajan ensimmaisen pistoskerran jalkeen, jos
esitaytettyd kynéa on séilytetty jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Al4 pane esitaytettya kynaa jaakaapin pakastelokeron lahelle, jotta se ei jaady. Ala kayta Terrosa-
valmistetta, jos se on jaatynyt.

Jokainen esitaytetty kyna tulee havittada asianmukaisesti 28 paivéan kuluttua ensimmaisesta
kayttokerrasta, vaikka se ei olisi taysin tyhja.

Terrosa sisaltaa varitonta ja kirkasta liuosta. Ala kayta Terrosaa, jos liuoksessa on kiinteita hiukkasia
tai jos se on sameaa tai varjaytynytta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden héavittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Terrosa sisaltaa

- Vaikuttava aine on teriparatidi. Yksi 80 mikrolitran annos siséltd4 20 mikrogrammaa
teriparatidia. Yksi 2,4 ml esitaytetty kynéa sisaltad 600 mikrogrammaa teriparatidia (vastaa
250 mikrogrammaa/ml).

- Muut aineet ovat vakevé etikkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumasetaattitrihydraatti,
kloorivetyhappo (happamuuden saatéon), natriumhydroksidi (happamuuden s&atoon) ja
injektionesteisiin kaytettava vesi (ks. kohta 2 "Terrosa siséltaa natriumia™).

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Terrosa on variton ja kirkas injektioneste, liuos (injektioneste). Se toimitetaan esitaytetyssa kynassa.
Yksi esitaytetty kyna siséltdd 2,4 ml liuosta, josta riittad 28 annokseen.

Pakkauskoot: 1 esitaytetty kyna tai 3 esitdytettya kynaa kotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Tasta valmisteesta saa yksityiskohtaista tietoa myos lukemalla alla tai kotelossa olevan QR-koodin
alypuhelimella. Samat tiedot ovat saatavilla myds seuraavassa osoitteessa: www.terrosapatient.com

Lisda QR-koodi

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/

65


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

Kynan kayttdopas
Terrosa 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Kéayttoohjeet

Téarkeaa tietoa

Esitaytetty Terrosa-kyné on tarkoitettu paivittdisen 80 mikrolitran kiintean
Terrosa-injektionesteannoksen antoon osteoporoosin hoidossa.
Esitaytetty kyna sisaltdd 28 annosta.

80 mikrolitran annos on ainoa vaihtoehto.
Jos 80 mikrolitran annoksen asettaminen ei onnistu, kyné on ldhes tyhja.

& Terrosa-kyna ei ole uudelleentaytettava. Kynaa ei saa kayttaa 28 annoksen jalkeen.

Kynéan osat
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. Korkki

. Neulanliitin

. Sylinteriampullin pidike
. Sylinteriampullin manta
. Néyttd
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. Kynéneula

. Neulan sisésuojus
. Neulan ulkosuojus
0. Poistettava sinetti

= O 00

Kynéneula ei sisélly kynapakkaukseen. Neula on kiinnitettdva ennen kynan kayttoa (ks. vaihe 1c).
Ennen aloittamista

Ennen kuin alat kdyttad uutta Terrosa-kyndd, lue ndma ohjeet kokonaan 1&pi. Noudata ohjeita
huolellisesti, kun kaytat kynaa. Lue myos pakkausseloste.

Kirjaa ensimmaisen pistoksen paivaméaara kalenteriin.

A Ala koskaan anna muiden kayttaa kynaasi tai neulojasi, silla tallaiseen kayttoon liittyy
tartuntariski.

& Pese k&det ennen jokaista pistosta.

& Ala kayta Terrosa-kynaa, jos se on vaurioitunut tai jos olet epdvarma siitd, toimiiko kyna
oikein.

Ota esille kaikki tarvikkeet: « puhdistuspyyhkeet  esitaytetty kyné ¢ kynaneula

1. Kynén valmistelu
1/A  Poista kynan korkki
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o Poista kynén korkki (1) vetamalla.

1/b  Tarkista laake
o Tarkista Terrosa-kynéan etiketistd, ettd kyseessd on oikea laéke ja ettd viimeinen
kayttopaivamaara ei ole mennyt.

. & Ala kayta Terrosa-kynaa
o] jos kyné on vaurioitunut.
o] jos liuos on sameaa tai varjaytynytté tai siind on hiukkasia.

l/c  Kiinnita neula
o Ota kutakin pistosta varten uusi kynaneula ja k&yté vain neuloja, joita suositellaan
kayttboppaan takasivulla osiossa Yhteensopivat kynaneulat.

o & Ala kayta kynaneulaa, jos poistettava sinetti on vaurioitunut tai
irrallaan. Havita talléin neula ja ota uusi.

e  Veda neulan ulkosuojus (9) irti ja pida se tallessa, sill& suojusta tarvitaan neulan
irrottamiseen mydhemmin. Pidad neulan sisasuojus (8) paikallaan pistotapaturmien
valttamiseksi.

Pistdminen

2/a Aseta annos
Kyna siséltda 28 kpl 80 mikrolitran kiinteitd annoksia. Tdmé kiinted annos on asetettava
jokaista pdivittaista pistosta varten.
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Alpitusasento

o Ké&anna annostelunuppia (6), kunnes naytossé (5) ndkyy nuolimerkki ja nuppi
lukittuu — kyné&sté kuuluu napsahdus, kun annos on asetettu oikein.

o Nuolimerkki tarkoittaa, ett kiinted péivittdinen annos on asetettu ja kyné on valmis
pistosta varten.

o Jos annoksen asettaminen ei onnistu, kyné on l&hes tyhja. Kayta tallgin toista
kynaa.

2/b Valitse pistoskohta

!

o Valitse pistoskohta vatsan tai reiden alueelta. Valmistele iho 14&kérin ohjeiden
mukaisesti.
o Puhdista valittu alue puhdistuspyyhkeella.

oy

. Poista neulan sisasuojus (8) varovasti vetdmalla ja havita suojus vélittdmasti.

2/c Pista annos

-

o Pida ihopoimua hellavaroen peukalon ja etusormen valissa. Tyonné neula varovasti
suoraan ihoon.
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o Paina annostelunuppi (6) niin pohjaan kuin mahdollista ja pida nuppi painettuna
vahintddn 6 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen. Kun alat painaa
nuppia, kuuluu napsahdus. Tdémé on normaalia.

o Vedé kyna ihosta hitaasti. & Tarkeaa: Tarkista, nakyykd naytdssa ”0”.
Pistoksen jalkeen

3/a Irrota neula
'

o Tartu neulan ulkosuojukseen (9) ja kierrd kynaneula (7) irti.

o Hévitd kynéneulat aina turvallisesti tervén jatteen sdilioon tai 148kérin ohjeiden
mukaisesti.

3/b Kynéan sailytys

. Aseta kynan korkki (1) takaisin kynaan.
o Pane kynd takaisin jadkaappiin (2 °C — 8 °C) heti kdyton jalkeen.

1.
Kun kynd on hévitettdva 28 paivan kéyton jalkeen, havita kyna huolellisesti kayttéoppaan

takasivulla osiossa Terrosa-kynan ja kaytettyjen neulojen havittaminen kuvatulla
tavalla.

3/c Kynan havittaminen
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Vianetsinta

Noudata taulukossa annettuja ohjeita, jos sinulla on kysyttdvaa Terrosa-kynan kéytosta.

Ongelma

Ratkaisu

1. Sylinteriampullissa nakyy pienié ilmakuplia.

Pieni ilmakupla ei vaikuta annokseen eika
aiheuta haittaa.

2. Neulaa ei voi kiinnittaa.

Kéyta toista neulaa.
Jos toisenkaan neulan kiinnittdminen ei onnistu,
ota yhteys asiakaspalveluun.

3. Neula on katkennut/kdyra/vaantynyt.

Kéyta toista neulaa.

4. Kyndlla on yritetty vahingossa pistéa ilman
neulaa.

Kiinnitd neula. Neulasta tulee muutamia tippoja
la&kettd. Nyt kyna on taas valmis kaytettavaksi.
Aseta annos ja pista laake.

5. Annostelunuppia ei voi kaéntad nuolimerkkiin
asti.

Terrosaa on kynéssa jaljella alle 80 mikrolitraa.
Ota kayttoon uusi Terrosa-kyné.

6. Naytto ei palaa 0-asentoon pistdmisen jalkeen.

Ali pista uudestaan saman paivan aikana.

Ota kayttdon uusi neula ja pistad annos
seuraavana paivana.

Jos néytto ei vielak&éan palaa 0-asentoon
pistoksen jéalkeen, ala kayta kynéa. Ota yhteys
asiakaspalveluun.

7. Kyna vuotaa.

Al kayta kynai. Ota yhteys asiakaspalveluun.

Tarkeita lisatietoja
Esitaytetty Terrosa-kyné sisaltdd 28 paivittaistéa 80 mikrolitran kiintedd annosta

Terrosa-liuosta osteoporoosin hoitoon.
Al4 siirré laékettd ruiskuun.

Kayta Terrosa-kynaasi vain ladkarin maaradmalla tavalla sek& ndiden kayttdohjeiden ja

Terrosa-pakkausselosteen mukaisesti.

Kéyta jokaisen pistoksen yhteydessé uutta neulaa.

Terrosa-kynaa voivat kéyttaa yli 18-vuotiaat potilaat, jotka pistavat ladkkeen itse,
terveydenhuollon ammattilaiset ja kolmannet osapuolet, kuten potilaan taysi-ikéiset sukulaiset.
Sokea tai nakorajoitteinen potilas ei saa kayttdd Terrosa-kynaa ilman koulutetun ja pystyvan
henkilon apua. K&anny l&akarin puoleen, jos sinulla on kuulo- tai késittelyongelmia.

Jos sinulla on kysyttavaa Terrosa-kynédn kaytostd, ota yhteys asiakaspalveluun.

Puhelinnumero: 00 358 9231 95191
Séhkdpostiosoite: medinfo.fi@gedeonrichter.eu

Yhteensopivat kyndneulat
Clickfine-kynéneula, 29-31 G (halkaisija 0,25 — 0,33 mm), pituus 12, 10, 8 tai 6 mm.
BD Micro-Fine -kynéneula, 29-31 G (halkaisija 0,25 — 0,33 mm), pituus 12,7, 8 tai 5 mm.

Terrosa-kynan sailyttdminen ja huolto
Ala koskaan sailyta Terrosa-kynaa neula kiinnitettyna, silla talloin sylinteriampulliin voi

muodostua ilmakuplia.

Kuljeta ja sdilyta Terrosa-kynad 2—8 °C:n lampdtilassa.
Ala siilyta Terrosa-kynaa pakastimessa. Jos ldake on jaatynyt, havitd kyna ja ota kayttoon uusi

Terrosa-kyna.

Sailyta Terrosa-kyna ja kynaneulat poissa lasten ulottuvilta.
Kaésittele kynaasi varoen. Ala pudota kynéa ja valta sen osumista koviin pintoihin. Suojaa se

vedeltd, polylta ja kosteudelta.

Kostea liina riittdd Terrosa-kynan puhdistamiseen. Ala kéyta alkoholia, muita liuottimia tai
puhdistusaineita. Ald koskaan upota Terrosa-kynaa veteen, silla se voi vahingoittaa kynaa.
Al& kayté Terrosa-kynéd, jos se on vaurioitunut tai jos olet epédvarma siitd, toimiiko kyné oikein.




Terrosa-kynan ja kaytettyjen neulojen havittaminen

Havita Terrosa-kyné 28 paivan kuluttua ensimmaisesté kayttokerrasta.

Muista aina poistaa kynéneula ennen Terrosa-kynan havittdmista.

Pane kaytetyt neulat terévén jtteen sdilioon tai kovaan muoviseen astiaan, jossa on turvallinen
kansi. Ala heitd neuloja suoraan kotitalousjatteeseen.

Terédvén jatteen kerdysastiaa ei saa kierréttdd, jos sinne on pantu neuloja.

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta, miten kynét ja terévén jatteen sdilid havitetadn
asianmukaisesti.

Neulojen késittelyohjeet eivat korvaa paikallisia kdytantdja eivatka terveydenhuoltohenkildston
tai laitosten kaytantoja.

Myyntiluvan haltija: Gedeon Richter Plc., Unkari

Valmistaja: Gedeon Richter Plc., Unkari

Tama kayttoopas on tarkistettu viimeksi
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