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VALMISTEYHTEENVETO



vTéhén ld&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetééan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Yorvipath koostuu metoksipolyetyleeniglykolikantajaan (mPEG) linkkerilla konjugoidusta PTH(1-
34):sta.

Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia (palopegteriparatide) maaran, joka vastaa
168 mikrogrammaa PTH(1-34):44 0,56 ml:ssa liuotinta*. PTH(1-34):44n perustuva pitoisuus on
0,3 mg/ml.

Yhdesta esitaytetysta kynéstd saadaan 6, 9 tai 12 mikrogramman PTH(1-34)-annoksia.

Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia (palopegteriparatide) maaran, joka vastaa
294 mikrogrammaa PTH(1-34):44 0,98 ml:ssa liuotinta*. PTH(1-34):44n perustuva pitoisuus on
0,3 mg/ml.

Yhdesta esitéytetysta kynéstd saadaan 15, 18 tai 21 mikrogramman PTH(1-34)-annoksia.

Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia (palopegteriparatide) maaran, joka vastaa
420 mikrogrammaa PTH(1-34):44 1,4 ml:ssa liuotinta*. PTH(1-34):44n perustuva pitoisuus on
0,3 mg/ml.

Yhdesta esitaytetysta kynéstd saadaan 24, 27 tai 30 mikrogramman PTH(1-34)-annoksia.
*Vahvuus tarkoittaa PTH(1-34)-osan maéraa, eikd mPEG-linkkeria oteta huomioon.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (inj.)

Kirkas ja variton, pH 3,7-4,3.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Yorvipath on lisékilpirauhashormonikorvaushoito (PTH), joka on tarkoitettu kroonista
hypoparatyreoosia sairastavien aikuisten hoitoon.



4.2 Annostus ja antotapa

Hoidon aloituksesta ja seurannasta vastaa 14&kéri tai terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on
kokemusta hypoparatyreoosia sairastavien potilaiden diagnosoinnista ja hoidosta.

Annostus

Yorvipath-annossuosituksissa viitataan PTH(1-34)-annokseen mikrogrammoina. Annos on
maééritettava yksilollisesti seerumin kalsiumpitoisuuden perusteella. Optimaalinen titrattu annos on
pienin hypokalsemian ehkéisyyn tarvittava annos. Tdma annos pitéé seerumin kalsiumpitoisuuden
normaalialueella ilman tarvetta kdyttd4 D-vitamiinin aktiivisia muotoja tai kalsiumliséa yleisvéestolle
suositeltuja ravintolisia (yleensd alle 600 mg/vrk) suurempina annoksina. D-vitamiinin aktiivisten
muotojen ja kalsiumlisien annoksia on muutettava ennen Yorvipath-hoidon aloittamista ja sen aikana
seerumin kalsiumarvon perusteella (ks. kohta 4.4).

Jos potilas saa Yorvipath-valmistetta enimmaisannoksena 60 mikrog/vrk ja hanella esiintyy jatkuvaa
hypokalsemiaa, hanelle on ehkd annettava samanaikaisesti kalsiumia hoitoannoksina ja/tai
D-vitamiinin aktiivisia muotoja.

Ennen Yorvipath-hoidon aloittamista

Seerumin 25-hydroksikolekalsiferoliarvon on oltava normaalialueella ja seerumin kalsiumarvon on
oltava vakaa ja normaalialueella tai hieman sen alapuolella (1,95-2,64 mmol/l [7,8-10,6 mg/dl])
vahintaddn yhdessé laboratoriokokeessa ensimmaista hoitoannosta edeltavien kahden viikon aikana.

Yorvipath-hoidon aloittaminen

Suositeltu aloitusannos on 18 mikrog kerran vuorokaudessa, mink jalkeen annosta muutetaan
3 mikrog kerrallaan 7 vuorokauden vélein (ks. kuva 1). Annosalue on 6-60 mikrog vuorokaudessa.

Yorvipath-hoitoa aloitettaessa aktiivisen D-vitamiinin tai kalsiumlisien annoksia on muutettava:
o Jos potilas kayttad aktiivista D-vitamiinia:

0 Jos seerumin kalsiumarvo on > 2,07 mmol/l [> 8,3 mg/dl], aktiivisen D-vitamiinin
(kalsitriolin tai alfakalsidolin) k&yttd on lopetettava ensimmaisen Yorvipath-annoksen
antopdivana. Kalsiumlisien annokset pidet&an entisell&an.

0 Jos seerumin kalsiumarvo on < 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl], aktiivisen D-vitamiinin
annosta on pienennettiavid > 50 % ensimmaéisen Yorvipath-annoksen antopdivana.
Kalsiumlisien annokset pidetéan entisellaan.

o Jos potilas ei kédyta aktiivista D-vitamiinia:

0 Kalsiumlisien annoksia on pienennettévé vahintdan 1 500 mg:lla ensimmaisen Yorvipath-
annoksen antopdivéna. Jos potilas kdyttdd kalsiumia (alkuaineena) annoksena < 1 500 mg
vuorokaudessa, kalsiumlisén kéaytté on lopetettava kokonaan.

o Jos kalsiumlisé on tarpeen ravitsemuksellisista syistd, kalsiumravintolisdn kdyton jatkamista
annoksena < 600 mg vuorokaudessa voidaan harkita sen sijaan, etté kayttd lopetettaisiin
kokonaan.

Yorvipath-annoksen saétédminen ja yllapitohoito

Seerumin kalsiumpitoisuutta on seurattava annoksen titrauksen aikana (ks. kohta 4.4).
Yorvipath-annosta voidaan suurentaa 3 mikrog kerrallaan, miké&li edellisestd annosmuutoksesta on
kulunut vahintéén 7 vuorokautta (ks. kuva 1). Annosta ei saa suurentaa useammin kuin 7 vuorokauden
valein. Yorvipath-annosta voidaan pienentdd 3 mikrog kerrallaan vahintdan 3 vuorokauden vélein, jos
potilaalla on hyperkalsemia (ks. kuva 1).

Seerumin kalsiumarvo on mitattava 7 vuorokautta ensimmaisen annoksen jalkeen ja kuvassa 1
annettuja ohjeita Yorvipath-valmisteen, aktiivisen D-vitamiinin ja kalsiumlisdn asianmukaisesta
annostelusta tulee noudattaa. Jos Yorvipath-valmisteen, aktiivisen D-vitamiinin tai kalsiumlisien
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annoksia muutetaan myéhemmin, seerumin kalsiumarvo on mitattava 7-14 vuorokauden sisalla ja
potilasta tulee seurata hypokalsemian tai hyperkalsemian kliinisten oireiden varalta. Yorvipath-
valmisteen, aktiivisen D-vitamiinin ja/tai kalsiumlisien annoksia tulee saitéé kuvassa 1 annettujen
ohjeiden mukaisesti. Yorvipath-valmisteen, aktiivisen D-vitamiinin ja kalsiumlisien annosmuutokset
on toteutettava samana paivana.

Yll&pitoannoksen on oltava annos, jolla saavutetaan normaalialueella oleva seerumin kalsiumpitoisuus
ilman tarvetta kayttad aktiivista D-vitamiinia tai kalsiumia hoitoannoksina. Tarvittaessa voidaan jatkaa
kalsiumlisan kaytt6d saantisuositusten (< 600 mg vuorokaudessa) tayttdmiseksi. Kun yllapitoannos on
saavutettu, seerumin kalsium- ja 25-hydroksikolekalsiferoliarvot tulee mitata hoitosuositusten
mukaisesti. 25-hydroksikolekalsiferolilisan (inaktiivisen D-vitamiinin) kaytto voi olla tarpeen, jotta
saavutetaan normaalit pitoisuudet seerumissa.



Kuva 1: Yorvipath-valmisteen, aktiivisen D-vitamiinin ja kalsiumlisien annosten titraus

Matala seerumin kalsiumarvo (< 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dI]):

Onko Yorvipath-
hoidon
aloittamisesta
tai Yorvipath-

Ei

annoksen
saatamisesta
kulunut Kylla
> 7 vuorokautta? | —*

Kalsiumlisien ja/tai aktiivisen D-vitamiinin
annoksia suurennetaan aiempaa annostasoa
kohti ld&kkeen mé&aréajan kliinisen
harkinnan mukaan ja Yorvipath-hoitoa
jatketaan samalla annoksella

Kalsiumlisien ja/tai aktiivisen D-vitamiinin
annokset pidetaddn samalla tasolla ja
Yorvipath-annosta suurennetaan 3 mikrog

Normaali seerumin kalsiumarvo (> 2,07 — < 2,64 mmol/l [> 8,3 — < 10,6 mg/dl]):

Yorvipath-
valmisteen,
.| kalsiumlisan ja Kalsiumlisén
Onko Yorvipath- Er, aktiivisen Ei | Yorvipath-hoitoa kaytto lopetetaan
hoidon D-vitamiinin —» jatketaan samalla ja Yorvipath-
aloittamisesta annokset Onko annoksella Ei annosta
tai Yorvipath- pidetéan Ei kalsiumlisa y| suurennetaan
annoksen samalla tasolla M edelleen onko 3 mikrog
séatamisesta kéytdssa? Kylla| \alsiumlisan [
kulunut Kyllg Onko annos Kalsiumlisan
> 7 vuorokautta? ¥ aktiivinen Aktiivisen >1500mg/ | [Kylla]  annosta
D-vitamiini D-vitamiinin annosta vrk? | pienennetaan
e"deI"Ieep Kylla pienennetaan tai >1500 mg ja
kaytossa? kaytto lopetetaan ja Yorvipath-
Yorvipath-annosta annosta
suurennetaan suurennetaan
3 mikrog 3 mikrog

Korkea seerumin kalsiumarvo (> 2,65 — < 3,00 mmol/I [> 10,7 — < 12,0 mg/dl]):

Onko kalsiumlisé
edelleen kaytossa?

Ei |
Onko
aktiivinen |-
D-vitamiini
edelleen
kaytossa? Kylla;

Yorvipath-
annosta
pienennetaan
3 mikrog

Ei

v

Kylla Onko

Aktiivisen D-vitamiinin
annosta pienennetaéan
tai kayttd lopetetaan ja
Yorvipath-valmisteen ja
kalsiumlisén annokset
pidetaén samalla tasolla

kalsiumliséan

> annos

> 1500 mg/
vrk?

Ei

Kylla

Kalsiumlisan kayttd
lopetetaan ja Yorvipath-
hoitoa jatketaan samalla

annoksella

Kalsiumlisén annosta
pienennetdén > 1 500 mg
ja Yorvipath-hoitoa
jatketaan samalla
annoksella




Hyvin korkea seerumin kalsiumarvo (= 3,00 mmol/l1 [> 12 mg/dl]):

Yorvipath-hoito on tauotettava 2—3 vuorokauden ajaksi, ja tdman jalkeen seerumin kalsiumarvo on
tarkistettava uudelleen. Jos seerumin kalsiumarvo on téllgin < 3,00 mmol/l [< 12 mg/dl], Yorvipath-
valmisteen, aktiivisen D-vitamiinin ja kalsiumlisien annosten titrausta tulee jatkaa kuvan 1
asianmukaisesta kohdasta tuoreimman seerumin kalsiumarvon perusteella. Jos seerumin kalsiumarvo
on edelleen > 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl], Yorvipath-hoitotaukoa on jatkettava viela 2-3 vuorokauden
ajan, minka jalkeen seerumin kalsiumarvo on tarkistettava uudelleen. Lisatietoja hyperkalsemiasta on
kohdassa 4.4.

Annoksen unohtuminen

Jos annos unohtuu ja asia huomataan alle 12 tunnin kuluessa, unohtunut annos on otettava
mahdollisimman pian. Jos annoksen unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, unohtunut annos jatetaan
valiin ja seuraava annos otetaan tavanomaisen aikataulun mukaisesti.

Yorvipath-hoidon keskeyttaminen tai lopettaminen

Paivittaisen annostelun keskeytymista tulee valttdd seerumin PTH-arvon vaihtelun minimoimiseksi.
Hoidon keskeyttdminen tai lopettaminen voi johtaa hypokalsemiaan. Jos hoito keskeytetdan tai
lopetetaan véhintdan 3 perékkaisen annoksen ajaksi, potilasta on seurattava hypokalsemian merkkien
ja oireiden varalta ja seerumin kalsiumarvon mittausta on harkittava. Kalsiumlisien ja aktiivisen D-
vitamiinin kayttoa tulee jatkaa, mikali se on aiheellista. Hoitoa tulee jatkaa I4&ké&rin méaaraédmalla
annoksella mahdollisimman pian keskeytyksen jalkeen. Kun hoitoa jatketaan keskeytyksen jalkeen,
seerumin kalsiumarvo on mitattava ja Yorvipath-valmisteen, aktiivisen D-vitamiinin ja kalsiumlisien
annoksia on muutettava kuvassa 1 annettujen ohjeiden mukaisesti.

Erityisryhmat

lakkaat

Annosta ei tarvitse séatad ian perusteella (ks. kohta 5.2).
Maksan vajaatoiminta

Yorvipath-valmistetta ei ole tutkittu vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla, ja sitd on kaytettava
varoen ndilla potilailla (ks. kohta 4.4).

Munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse saataa potilailla, joiden arvioitu glomerulusten suodatusnopeus (eGFR) on

> 30 ml/min. Seerumin kalsiumarvot on mitattava useammin, jos potilaan eGFR-arvo on < 45 ml/min
(ks. kohta 4.4). Yorvipath-valmistetta ei ole tutkittu hypoparatyreoosia ja vaikeaa munuaisten
vajaatoimintaa (eGFR < 30 ml/min) sairastavilla potilailla (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Yorvipath-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole viela
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Yorvipath on annettava injektiona vatsan tai etureiden ihon alle. Pistoskohtaa on vaihdettava paivittain.
Mahdollisia pistoskohtia on neljé: vatsa (vasen tai oikea puoli) ja etureidet (vasen tai oikea).



Annos > 30 mikrog vuorokaudessa (perakkaiset injektiot)

Kaikki annokset, jotka ovat suuruudeltaan > 30 mikrog vuorokaudessa, on annettava kahtena
perakkéisend kertainjektiona eri pistoskohtiin (taulukko 1). Toiseen péivittdiseen injektioon on
suositeltavaa kayttaa toista Yorvipath-kynad, vaikka molemmissa kynissa olisi saman varinen
pistospainike (sama vahvuus).

Taulukko 1: Yorvipath-valmisteen suositeltu annosohjelma > 30 mikrog/vrk

ANNos

Annosohjelma

Kéaytettdvat kynét

33 mikrog/vrk

15 mikrog/vrk + 18 mikrog/vrk

36 mikrog/vrk

18 mikrog/vrk + 18 mikrog/vrk

39 mikrog/vrk

18 mikrog/vrk + 21 mikrog/vrk

42 mikrog/vrk

21 mikrog/vrk + 21 mikrog/vrk

Kaksi esitdytettyd Yorvipath 294 mikrog/0,98 ml -kynaa
(oranssi pistospainike)*

45 mikrog/vrk

21 mikrog/vrk + 24 mikrog/vrk

Yksi esitaytetty Yorvipath 294 mikrog/0,98 ml -kyna
(oranssi pistospainike)
+
Yksi esitdytetty Yorvipath 420 mikrog/1,4 ml -kyna
(viininpunainen pistospainike)**

48 mikrog/vrk

24 mikrog/vrk + 24 mikrog/vrk

51 mikrog/vrk

24 mikrog/vrk + 27 mikrog/vrk

54 mikrog/vrk

27 mikrog/vrk + 27 mikrog/vrk

57 mikrog/vrk

27 mikrog/vrk + 30 mikrog/vrk

60 mikrog/vrk

30 mikrog/vrk + 30 mikrog/vrk

Kaksi esitdytettyd Yorvipath 420 mikrog/1,4 ml -kynaa
(viininpunainen pistospainike)

* Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml -kynasté voidaan ottaa 15, 18 tai 21 mikrogramman annoksia PTH(1-34):84 (oranssi

pistospainike)

** Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml -kyndsté voidaan ottaa 24, 27 tai 30 mikrogramman annoksia PTH(1-34):44
(viininpunainen pistospainike)

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
- Potilaat, joilla on pseudohypoparatyreoosi

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hyperkalsemia

Yorvipath-valmisteen kéyton yhteydessé on raportoitu vakavia hyperkalsemiatapauksia (ks. kohta 4.8).
Riski on suurimmillaan hoidon aloittamisen ja annoksen suurentamisen yhteydessd. Hoidon aikana
seerumin kalsiumarvo on mitattava (ks. kohta 4.2) ja potilasta on seurattava hyperkalsemian merkkien
ja oireiden varalta. Jos vaikeaa hyperkalsemiaa esiintyy, hoitoa on annettava kliinisten hoitosuositusten
mukaisesti ja Yorvipath-annoksen saatdmista tulee harkita (ks. kohta 4.2).

Hypokalsemia

Yorvipath-valmisteen k&yton yhteydessa on raportoitu vakavia hypokalsemiatapauksia (ks. kohta 4.8).
Riski on suurimmillaan hoidon &killisen lopettamisen yhteydessd, mutta tapauksia voi esiintyd milloin
tahansa. Hoidon aikana seerumin kalsiumarvo on mitattava ja potilasta on seurattava hypokalsemian
merkkien ja oireiden varalta. Jos vaikeaa hypokalsemiaa esiintyy, hoitoa on annettava kliinisten
hoitosuositusten mukaisesti, Yorvipath-annoksen sadtamistd tulee harkita ja aktiivisen D-vitamiinin
ja/tai kalsiumlisien vakioannosten tai tarpeen mukaan otettavien annosten saatamista tulee harkita (ks.

kohta 4.2).

Samanaikainen kayttd sydanglykosidien kanssa

Misté tahansa syysté johtuva hyperkalsemia voi altistaa digitalismyrkytykselle. Jos potilas kéyttaa
Yorvipath-valmistetta samanaikaisesti sydanglykosidien (kuten digoksiinin tai digitoksiinin) kanssa,
seerumin kalsiumarvoa ja sydanglykosidien pitoisuuksia on seurattava ja potilaita on tarkkailtava
digitalismyrkytyksen merkkien ja oireiden varalta (ks. kohta 4.5).
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Vaikea munuais- tai maksasairaus

Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa ja vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei ole
tehty tutkimuksia. Naiden potilasryhmien hoidossa on noudatettava varovaisuutta. Potilaat, joiden
eGFR-arvo on < 45 ml/min, saattavat olla alttiimpia hyperkalseemisille reaktioille ja eGFR-arvon
ohimenevélle laskulle etenkin hoidon aloitusvaiheessa. Jos hoito aloitetaan tallaisille potilaille,
seerumin kalsiumarvoa on suositeltavaa seurata tiiviisti.

Kayttd potilaille, joilla on suurentunut osteosarkooman riski

Yorvipath-valmistetta ei ole tutkittu ja sit4 on kdytettdva varoen seuraavilla potilailla:

- potilailla, joilla on luuston pahanlaatuisia kasvaimia ja metastaaseja

- potilailla, jotka saavat tai ovat aiemmin saaneet luuston sadehoitoa

- potilailla, joilla luuspesifisen alkalisen fosfataasin pitoisuus on kohonnut selittdmattéméasté
syysté

- potilailla, joilla on luuston aineenvaihduntasairaus ja l&ht6kohtaisesti suurentunut
osteosarkooman riski (esim. Pagetin luutauti).

Kaytto potilaille, joilla on osteoporoosi

Osteoporoosin seulonnassa ja seurannassa tulee noudattaa paikallisia kliinisia kaytantoja, jos potilaalla
on suurentunut luuston hauraudesta johtuvien murtumien riski (ks. kohta 4.8).

Natriumpitoisuus

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

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Sydanglykosideilla (kuten digoksiinilla tai digitoksiinilla) on kapea terapeuttinen indeksi, ja kalsium
vaikuttaa niihin. Jos potilas kayttaa Yorvipath-valmistetta ja sydénglykosideja, hanta on seurattava
digitalismyrkytyksen merkkien ja oireiden varalta.

Muut ladkevalmisteet voivat vaikuttaa seerumin kalsiumarvoon ja muuttaa Yorvipath-hoitovastetta.
Néité ladkevalmisteita ovat esimerkiksi bisfosfonaatit, denosumabi, romosotsumabi, tiatsidi- ja loop-
diureetit, systeemiset kortikosteroidit ja litium. Jos potilasta hoidetaan samanaikaisesti nailla
ladkevalmisteilla, hanta on seurattava seerumin kalsiumarvon muutosten varalta.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Yorvipath-valmisteen kéytosta raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja tai on vain vahan
tietoja. EI&imilla tehdyissé tutkimuksissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria lisd&dntymistoksisia
vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Raskaana olevaan naiseen tai kehittyvéaén sikioon kohdistuvia riskeja ei
kuitenkaan voida sulkea pois. Yorvipath-hoidon aloitus- tai lopetuspaétosta tehtéessé raskauden aikana
on otettava huomioon hoidon mahdolliset riskit ja hytdyt raskaana olevalle naiselle. Jos raskaana
olevalla naisella on hypoparatyreoosi, seerumin kalsiumarvoa on suositeltavaa seurata tiiviisti myos
mahdollisen Yorvipath-hoidon aikana.



Imetys

Ei tiedetd, erittyyko palopegteriparatidi ihmisilla &idinmaitoon. Palopegteriparatidi ei imeydy suun
kautta, joten imetettdvadn vauvaan kohdistuvat haittavaikutukset ovat epatodennékdisia. On
paatettava, lopetetaanko imetys vai Yorvipath-hoito, ottaen huomioon imetyksen hyddyt lapselle ja
hoidosta koituvat hyddyt naiselle. Jos imettavalla &idill4 on hypoparatyreoosi, seerumin kalsiumarvoa
on suositeltavaa seurata tiiviisti myds mahdollisen Yorvipath-hoidon aikana.

Hedelmallisyys

Palopegteriparatidin vaikutuksia ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tutkittu. EI&imill& tehdyista
tutkimuksista saadut tiedot eivat ole osoittaneet palopegteriparatidin heikentavén hedelmallisyytta (ks.
kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Yorvipath-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Joillakin
potilailla on kuitenkin todettu huimausta, presynkopeeta, pydrtymista ja/tai ortostaattista hypotensiota.
Tallaisten potilaiden on véltettava autolla ajamista ja koneiden kéytt6d, kunnes oireet ovat hévinneet.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Palopegteriparatidilla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia
olivat pistoskohdan reaktiot (21,6 %), paansarky (18,7 %) ja parestesia (13,7 %). Vakavin kliinisissa
tutkimuksissa raportoitu haittavaikutus oli hyperkalsemia (1,40 %).

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 2 esitetd&n palopegteriparatidinoitoa saaneilla potilailla kaikissa vaiheen 2 ja vaiheen 3
lumekontrolloiduissa tutkimuksissa tunnistetut haittavaikutukset MedDRA-elinjérjestelmaluokittain.
Haittavaikutukset on luokiteltu alla olevassa taulukossa elinjarjestelméluokan ja yleisyyden mukaan
seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100),
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja yleisyys tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin). Haittavaikutukset esitetdan kussakin
yleisyysluokassa vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.



Taulukko 2: Palopegteriparatidin haittavaikutusten yleisyys

MedDRA-elinjarjestelméluokka Yleisyys Haittavaikutus
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Yleinen Hyperkalsemia?, hypokalsemia
Hermosto Hyvin yleinen Pasnsarky?, parestesia?

Yleinen Huimaus® ¢ 9, pyértyminend,
presynkopee®

Sydan Yleinen Sydamentykytys?, posturaalinen
ortostaattinen takykardiaoireyhtyma®
Verisuonisto Yleinen Ortostaattinen hypotensio®
Melko harvinainen Hypertensio®
Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina | Yleinen Suunielun Kipu
Ruoansulatuselimistd Hyvin yleinen Pahoinvointi?

Yleinen Ripuli?, ummetus, oksentelu,
epamiellyttava tunne vatsassa,
vatsakipu

Iho ja ihonalainen kudos Yleinen Ihottuma, valoherkkyysreaktio
Luusto, lihakset ja sidekudos Yleinen Nivelkipu, lihaskipu,
lihasnytkahdyksetf, tuki- ja
liikuntaelimiston kipuf
Munuaiset ja virtsatiet Melko harvinainen Nokturia®
Tuntematon Polyuria®
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat Hyvin yleinen Pistoskohdan reaktiot* , vasymys
haitat Yleinen Astenia, jano

Melko harvinainen Epamiellyttavit rintatuntemukset’,
rintakipu’

Tutkimukset Tuntematon Luuntiheyden pieneneminen

@ Nam4 haittavaikutukset ilmenivat ensimmaisen kerran lahes aina hoidon ensimmadisten 3 kuukauden (titrausvaiheen) aikana.

b Pistoskohdan reaktioita ovat pistoskohdan reaktio, pistoskohdan punoitus, pistoskohdan mustelma, pistoskohdan kipu,
pistoskohdan verenvuoto, pistoskohdan ihottuma ja pistoskohdan turvotus.

¢ Huimaukseen sisaltyvat huimaus ja asentohuimaus.

dVasodilatorisia oireita ovat asentohuimaus, paansarky, sydamentykytys, posturaalinen ortostaattinen takykardiaoireyhtyma,
ortostaattinen hypotensio, ortostaattinen verenpaineen lasku ja pyortyminen. Vasodilatorisia oireita (kliinisissa tutkimuksissa
tunnistettuja) esiintyi useammin hoidon ensimmaisten 3 kuukauden aikana, ja kokonaistapahtumien alaryhma raportoitiin
haittatapahtumina. Yhteensd 3 tapahtumaa (2 potilaalla), joiden katsottiin liittyvén palopegteriparatidiin, ilmeni
ensimmaisten 3 kuukauden aikana tutkimuksessa TCP-304: asentohuimaus (n = 1) sek& paansérky ja sydamentykytys
(n=1).

¢ Ndmé merkit ja oireet saattavat liittyd hyperkalsemiaan, kuten Kliinisissa tutkimuksissa havaittiin.

f Nama merkit ja oireet saattavat liittya hypokalsemiaan, kuten kliinisissa tutkimuksissa havaittiin.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Hyperkalsemia

Yorvipath-valmisteen kéyton yhteydessé on raportoitu vakavia hyperkalsemiatapauksia.
Hyperkalsemian ilmaantuvuus oli suurempi Yorvipath-hoitoa saaneilla kuin lumel&aketta saaneilla
potilailla. Sokkoutetun vaiheen aikana oireista hyperkalsemiaa raportoitiin 8,6 %:lla Yorvipath-hoitoa
saaneista potilaista, ja kaikki tapaukset ilmenivét ensimmaisten 3 kuukauden kuluessa Yorvipath-
hoidon aloittamisesta.

Immunogeenisuus

Potilaille voi kehittya vasta-aineita palopegteriparatidille. Niiden potilaiden osuus, joilla todettiin
sitoutuvia vasta-aineita milloin tahansa hoidon aikana, oli pieni: 0,7 %:lla oli matalan titterin ei-
neutraloivia PTH-vasta-aineita ja 5 %:1la oli hoidon aikana ilmaantuneita matalan titterin PEG-vasta-
aineita. 2,2 %:lla palopegteriparatidihoitoa saaneista potilaista, joilla oli ennestdan PEG-vasta-aineita,
todettiin ohimenevia vaikutuksia farmakokinetiikkaan (kokonais-PTH:n ja mPEG:n puhdistuman
lisdédntyminen sek& PTH:n pitoisuuksien pieneneminen) seerumin kalsiumpitoisuuksien pienentyessa.
Hoidon teho kuitenkin sdilyi, kun palopegteriparatidiannosta muutettiin asianmukaisesti tutkimuksen
titrausalgoritmin mukaisesti.
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Pistoskohdan reaktiot

Pistoskohdan reaktiot olivat yleisimpid kliinisissa tutkimuksissa raportoituja haittavaikutuksia
(ilmaantumisen mediaani oli 2,5 vuorokautta; ilmaantuvuus 21,6 %). Yleisin pistoskohdan reaktio oli
paikallinen punoitus (kaikki <5 cm ja suurin osa 0 — < 2 cm), joka oli vaikeusasteeltaan lievéa tai
keskivaikeaa (aste 1 tai 2) ja jonka mediaanikesto oli 72 tuntia. Kaikki pistoskohdan reaktiot
korjaantuivat ilman hoitoa, eiké yksikaan reaktioista ollut vakava tai johtanut hoidon lopettamiseen.

Vasodilatoriset oireet

Yorvipath-hoidon yhteydessa on raportoitu vasodilatorisia oireita. Ndmé oireet olivat yleensa
ohimenevid ja havisivat ilman hoitoa, eika yksikaan niisté ollut vakava tai johtanut hoidon
lopettamiseen. Jos oireita esiintyy, suositellaan la&kkeen ottamista makuuasennossa nukkumaan
mentaessa.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyistéa
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdéan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9  Yliannostus

Yliannostustapauksessa terveydenhuollon ammattilaisen on seurattava potilasta huolellisesti.
Yliannostus voi aiheuttaa hyperkalsemiaa, joka voi ilmetd nestehukkana, syddmentykytyksend, EKG-
muutoksina, hypotensiona, pahoinvointina, oksenteluna, huimauksena, lihasheikkoutena ja
sekavuutena. Vaikea hyperkalsemia voi vaatia l4akérinhoitoa ja huolellista seurantaa (ks. kohta 4.4).
Yhdessa yli 7 perékkaistd vuorokautta kestaneessé tahattomassa yliannostustapauksessa, jossa annos
oli noin 3-kertainen ladkarin maaradmaén annokseen nahden, seerumin kalsiumpitoisuus suureni
enimmillaan tasolle 16,1 mg/dl. Potilaalla oli oireita ja tapaus vaati ladkarinhoitoa. Kun
palopegteriparatidin, kalsiumin ja aktiivisen D-vitamiinin kéytt0 keskeytettiin, potilas toipui ja hoito
aloitettiin uudelleen oikealla annoksella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Kalsiumtasapainoon vaikuttavat valmisteet, lisakilpirauhasen hormonit
ja analogit, ATC-koodi: HO5AA05

Vaikutusmekanismi

Endogeeninen lisékilpirauhashormoni (PTH) on 84 aminohapon muodostama polypeptidi, jota erittyy
lisdkilpirauhasista. PTH:n vaikutus valittyy esimerkiksi luustossa, munuaisissa ja hermokudoksessa
ilmentyvien, solun pinnalla sijaitsevien lisdkilpirauhashormonireseptorien kautta. PTH1R:n aktivaatio
stimuloi luun uudistumista, lisdd kalsiumin takaisinimeytymista ja fosfaatin erittymist4d munuaisissa
sekd helpottaa aktiivisen D-vitamiinin synteesia.

Palopegteriparatidi on aihiol4éke, joka koostuu metoksipolyetyleeniglykolikantajaan (mPEG)

patentoidulla TransCon-linkkerilla konjugoidusta PTH(1-34):std. PTH(1-34):114 ja sen PTH(1-33)-
paametaboliitilla on samankaltainen affiniteetti PTH1R:a4n, ja ne aktivoivat PTH1R:&4 yhté suuressa
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maéaérin ja samalla tavalla kuin endogeeninen PTH. Fysiologisissa olosuhteissa PTH pilkkoutuu
palopegteriparatidista kontrolloidusti, jolloin systeeminen altistus aktiiviselle PTH:lle on jatkuvaa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Vahvistettua hypoparatyreoosia sairastaneilla potilailla tehty tutkimus

Keskeisessa vaiheen 3 Kliinisessa PaTHway-tutkimuksessa (TCP-304) arvioitiin Yorvipath-valmisteen
tehoa ja turvallisuutta hypoparatyreoosia sairastavien aikuisten PTH-korvaushoidossa. Kliinisen
tutkimuksen 26 viikon pituiseen, kaksoissokkoutettuun, lumekontrolloituun vaiheeseen osallistuneet
potilaat satunnaistettiin (3:1) saamaan Yorvipath-valmisteen aloitusannosta 18 mikrogrammaa/vrk tai
lumelé&akettd samanaikaisesti perinteisen hoidon (kalsiumlisé ja aktiivinen D-vitamiini) kanssa.
Satunnaistaminen ositettiin hypoparatyreoosin etiologian perusteella (eli leikkauksen jalkeinen vs.
kaikki muut syyt). Tutkimushoito (palopegteriparatidi tai lumelaéke) ja perinteinen hoito titrattiin
tdman jalkeen annostelualgoritmin mukaan albumiinin suhteen mukautettujen seerumin
kalsiumarvojen perusteella.

Potilaiden keskiméaardinen ika rekrytointivaiheessa oli 49 vuotta (19-78 vuotta; 12 % oli > 65-
vuotiaita), ja suurin osa potilaista oli naisia (78 %) ja valkoihoisia (93 %). Kahdeksankymmentaviisi
prosenttia (85 %) potilaista oli sairastunut hyperparatyreoosiin kaulan alueen leikkauksen jalkeen.
Potilaista, joiden hypoparatyreoosi johtui jostakin muusta syysta, 7 (8,5 %) potilaalla oli idiopaattinen
tauti, 2 potilaalla oli tyypin 1 autoimmuunipolyendokrinopatiasyndrooma (APS-1), 1 potilaalla oli
tyypin 1 autosomaalinen dominantti hypokalsemia (ADH1, CaSR-mutaatio), 1 potilaalla oli
DiGeorgen oireyhtymad ja 1 potilaalla oli hypoparatyreoosi, sensorineuraalinen kuurous ja
munuaisdysplasia (HDR-oireyhtyma) (GATA3-mutaatio).

Ennen satunnaistamista kaikki potilaat kavivat lapi noin 4 viikon pituisen seulontavaiheen, jonka
aikana kalsiumlisén ja aktiivisen D-vitamiinilisan annosten mukautuksella pyrittiin saavuttamaan
albumiinin suhteen mukautettu seerumin kalsiumpitoisuus 1,95-2,64 mmol/l (7,8-10,6 mg/dl),
magnesiumpitoisuus > 0,53 mmol/l (> 1,3 mg/dl) ja normaalin viitealueen ylarajan alapuolella sek&
25-hydroksikolekalsiferolipitoisuus 50-200 nmol/l (20-80 ng/ml). Perinteisessé hoidossa potilaiden
keskimé&arainen kalsiumin (alkuaineena) lahtéannos oli 1 839 mg/vrk. Aktiivisen D-vitamiinin
keskimaarainen lahtéannos oli 0,75 mikrogrammaa/vrk kalsitriolihoitoa saaneilla potilailla (n = 70) ja
2,3 mikrogrammaa/vrk alfakalsidolihoitoa saaneilla potilailla (n = 12). Albumiinin suhteen mukautettu
lahtotilanteen keskiméaarédinen seerumin kalsiumarvo ja keskiméaarainen vuorokausivirtsan kalsiumarvo
olivat molemmissa hoitoryhmisséa samankaltaiset: keskimaarainen seerumin kalsiumarvo oli
Yorvipath-hoitoa saaneilla 2,2 mmol/l (8,8 mg/dl) ja lumelaaketta saaneilla 2,15 mmol/I (8,6 mg/dl), ja
keskimaarainen vuorokausivirtsan kalsiumarvo oli Yorvipath-hoitoa saaneilla 392 mg/vrk ja
lumeldéketta saaneilla 329 mg/vrk.

Ensisijainen paatetapahtuma

Yhdistetty ensisijainen tehon péatetapahtuma maariteltiin niiden potilaiden osuudeksi, jotka
saavuttivat viikolla 26 seuraavat: seerumin kalsiumarvo normaalialueella (2,07-2,64 mmol/l [8,3—
10,6 mg/dl]), ei tarvetta perinteiselle hoidolle, eli maéritelman mukaan ei tarvetta aktiiviselle
D-vitamiinille sekd kalsiumlisdn annos < 600 mg/vrk, ja ei maératyn tutkimushoidon annoksen
suurentamista viikkoa 26 edeltévien 4 viikon aikana. Tarkeimpid toissijaisia paatetapahtumia olivat
Hypoparathyroidism Patient Experience Scale -asteikon (HPES) alaosion pisteet ja 36-I1tem Short
Form Survey -kyselyn (SF-36) alaosion pisteet.

Taulukossa 3 esitetdén niiden potilaiden lukum@ard, jotka saavuttivat yhdistetyn ensisijaisen

padtetapahtuman lumeryhmaén verrattuna, seké kaikki ensisijaisen paatetapahtuman komponentit
viikolla 26.
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Taulukko 3: TCP -304: Ensisijaiseen paatetapahtumaan perustuva vasteprosentti viikolla 26

Yorvipath Lumelédéke Vasteprosenttien
(N =61) (N=21) ero
(n, %) (n, %) (95 %:n Iv)
Vaste viikolla 26 48 (78,7 %) 1 (4,8 %) 74,0 %
(60,4 %; 87,6 %)
p <0,0001
Vaste kunkin komponentin osalta
Albumiinin suhteen mukautettu seerumin 49 (80,3 %) 10 (47,6 %) 32,7 %
kalsiumpitoisuus normaalialueella? (9,2 %; 56,3 %)
Ei aktiivisen D-vitamiinin tarvetta® 60 (98,4 %) 5 (23,8 %) 74,6 %
(56,1 %; 93,1 %)
Ei kalsiumin hoitoannosten tarvetta® 57 (93,4 %) 1 (4,8 %) 88,7 %
(77,7 %; 99,7 %)
Ei Yorvipath-annoksen suurentamistad 57 (93,4 %) 12 (57,1 %) 36,4 %
(14,2 %; 58,5 %)

& Albumiinin suhteen mukautetun seerumin kalsiumpitoisuuden normaalialue on 2,07-2,64 mmol/I (8,3-10,6 mg/dl).

b Kaikki paivittdin otettavat aktiivisen D-vitamiinin vakioannokset = 0 JA PRN-annosten kiiyttd < 7 vuorokautta 4 viikon
sisélla ennen viikon 26 kéayntia.

¢ Paivittdin otettavat kalsiumin (alkuaineen) vakioannokset < 600 mg JA PRN-annosten kéytto < 7 vuorokautta 4 viikon
sisélla ennen viikon 26 kéayntia.

4 Ei Yorvipath-annoksen suurentamista 4 viikon sisilla ennen viikon 26 kayntia.

Lyhenteet: lv: luottamusvéli; PRN: pro re nata.

Toissijaiset paatetapahtumat

Perinteinen hoito: kalsiumin ja aktiivisen D-vitamiinin annokset

Vaiheen 3 PaTHway-tutkimuksessa viikon 26 kohdalla 93 % (57/61) Yorvipath-ryhmaén potilaista
pystyi lopettamaan perinteisen hoidon (eli lopettamaan aktiivisen D-vitamiinin ja kalsiumin
hoitoannosten ottamisen). Kaikki Yorvipath-ryhman potilaat lopettivat aktiivisen D-vitamiinin
ottamisen viikkoon 8 mennessé, ja heidan kalsiumin hoitoannoksiaan pienennettiin pysyvasti.
Lumelddkkeeseen verrattuna Yorvipath-ryhmén potilaat vahensivat merkittavasti perinteisen hoidon
kayttod l&htotilanteen ja viikon 26 vélisend aikana: aktiivinen D-vitamiini (nimellinen p-arvo

< 0,0001), kalsiumannos (nimellinen p-arvo = 0,0003) ja péivittainen tablettitaakka (nimellinen p-arvo
< 0,0001) (taulukko 4).

Taulukko 4: Toissijaiset paatetapahtumat: perinteisen hoidon kaytté viikolla 26 — sokkoutettu
vaihe (hoitoaikeen mukainen [ITT] potilasjoukko)

Yorvipath Lumelaake
(n/N = 60/61) (n/N = 19/21)¢ o
Lahtstilanne | Viikko 26 | Lahtstilanne Viikko 26 N'g‘_;'r':/':)e”

Aktiivisen D-vitamiinilisan
annos (mikrog), keskiarvo 1,0 (0,7) 0,0 (0,0) 1,0 (0,6) 0,6 (0,7) < 0,0001
(keskihajonta)

Kalsiumliséan annos (mg),
keskiarvo (keskihajonta)

Péivittdinen tablettitaakka
(perinteisen hoidon
tablettien lukumaéara),
keskiarvo (keskihajonta)
Yorvipath- ja lumeryhmien I&htétilanteen ja viikon 26 valisen muutoksen erojen testauksesta saatu nimellinen p-arvo.

& N on ITT-potilasjoukon potilaiden lukum@&ra; n on niiden potilaiden lukumaér, joista oli saatavilla sekd l&ht6tilanteen ettd
viikon 26 tiedot.

1737(907) | 274 (177) | 2089 (1448) | 1847 (1326) 0,0003

6,6 (2,1) 05 (L,7) 6,3 (2,8) 54 (3,2) <0,0001
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Seerumin biokemia

Palopegteriparatidia saaneilla potilailla seerumin keskimé&aréinen kalsiumpitoisuus suureni aluksi
normaalialueelle ja pysyi normaalialueella (kuva 2). Lumel&&ketté saaneilla potilailla seerumin
kalsiumpitoisuus laski hieman ja putosi normaalialueen alapuolelle viikolla 2 (keskimaaréinen todettu
arvo: 2,06 mmol/l) ja viikolla 26 (keskiméaarainen todettu arvo: 2,06 mmol/l). Yorvipath-hoidon ja
lumel&ékkeen hoitoerojen pienimman neliGsumman keskiarvo oli 0,17 mmol/l (95 %:n

Iv: 0,100; 0,247; nimellinen p < 0,0001) viikolla 26.

Kuva 2: Seerumin kalsiumarvo (keskiarvo + keskivirhe) kaynneittdin — sokkoutettu vaihe (ITT-
potilasjoukko)
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Aika (viikkoa)

—e— Palopegteriparatidi --m-- Lumelddke

Palopegteriparatidia saaneiden potilaiden keskimé&araiset seerumin fosfaattiarvot olivat I&htotilanteessa
normaalialueella ja laskivat normaalialueen sisalla viikon 26 loppuun asti (keskiméardinen muutos
lahtotilanteen ja viikon 26 valisend aikana oli —0,13 mmol/I). Yorvipath-hoitoa saaneiden potilaiden
keskimaarainen kalsium x fosfaatti -tulo seerumissa pieneni ja pysyivakaana normaalialueella

viikon 26 loppuun asti.

Kalsiumin erittyminen vuorokausivirtsaan

Yorvipath-hoito normalisoi kalsiumin keskimaéaraisen erittymisen vuorokausivirtsaan, ja
vuorokausivirtsan kalsiumpitoisuus vaheni enemmaén kuin lumelddkettd saaneilla.

Pediatriset potilaat

Euroopan l&&kevirasto on myontényt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Yorvipath-
valmisteen kéytosta pediatrisen tutkimussuunnitelman paatoksen mukaan myénnetyn kéyttéaiheen,
hypoparatyreoosin hoidossa yhdessa tai useammassa pediatrisessa potilasryhméssa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Paivittaisen ihon alle annon jalkeen PTH vapautuu palopegteriparatidista TransCon-linkkerin
pilkkoutuessa automaattisesti ensimmaisen asteen kinetiikan mukaan. Tall6in saavutetaan arvioidulla
normaalialueella pysyvé jatkuva altistus 24 tunnin aikana (kuva 3).
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Kuva 3: Vapautuneen PTH:n keskiarvo* hypoparatyreoosia sairastavilla potilailla ihon alle
annetun palopegteriparatidihoidon jalkeen vakaassa tilassa
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Arvioitu PTH(1-34):n normaalialue on noin 4-26 pg/ml. Laskelma perustuu siihen, ettd PTH(1-34) muodostaa 40 %
PTH(1-84):n molekyylipainosta** ja PTH(1-84):n normaalialue on 10-65 pg/ml.

* Keskimaéaréinen palopegteriparatidiannos (vaihteluvali): 22,3 (12-33) mikrog PTH(1-34)/vrk, n = 7, vapautunut
PTH = PTH(1-34):n ja PTH(1-33):n summa.

** PTH(1-84) = endogeeninen lisdkilpirauhashormoni.

Hypoparatyreoosia sairastavilla potilailla, jotka saivat palopegteriparatidia annoksena, joka vastaa

18 mikrog PTH(1-34):44 vuorokaudessa, palopegteriparatidin ennakoitu enimmaispitoisuus plasmassa
(Cmax) (CV%) oli 5,18 ng/ml (36 %) ja vapautuneen PTH:n ennakoitu Crnax (CV%) oli 6,9 pg/ml

(22 %). Enimmaispitoisuuksien saavuttamiseen kuluneen ajan (Tmax) mediaani oli 4 tuntia.
Vapautuneen PTH:n ennakoitu altistus 24 tunnin annosvalilla (k&yran alle jadva pinta-ala, AUC)
(CV%) oli 150 pg*h/ml (22 %).

Kun palopegteriparatidia annettiin ihon alle useita annoksia, jotka olivat suuruudeltaan 12—-24 mikrog
PTH(1-34)/vrk, palopegteriparatidin ja vapautuneen PTH:n pitoisuudet suurenivat suhteessa
annokseen, ja vakaa tila saavutettiin palopegteriparatidin osalta noin 10 vuorokaudessa ja vapautuneen
PTH:n osalta noin 7 vuorokaudessa. Huippupitoisuuksien ja pienimpien pitoisuuksien suhde oli
matala, palopegteriparatidin noin 1,1 ja vapautuneen PTH:n 1,5 vakaassa tilassa 24 tunnin
ajanjaksolla. Palopegteriparatidi kertyi useiden annosten jalkeen AUC-arvon osalta enintdan 18-
kertaisesti.

Jakautuminen

Palopegteriparatidin ndenndinen jakautumistilavuus (CV%) on arviolta 4,8 | (50 %) ja vapautuneen
PTH:n osalta 8,7 | (18 %).

Biotransformaatio

Palopegteriparatidista vapautuva PTH koostuu PTH(1-34):std ja PTH(1-33)-metaboliitista. PTH
metaboloituu ja poistuu elimistdstd munuaisteitse.

Eliminaatio

Terveilla aikuisilla palopegteriparatidin puhdistuma (CV%) vakaassa tilassa on arviolta 0,58 I/vrk
(52 %), ja sen ennakoitu puoliintumisaika on 70 tuntia. Palopegteriparatidista vapautuneen PTH:n
n&enndinen puoliintumisaika on noin 60 tuntia. Maksassa suurin osa PTH:sta pilkkoutuu katepsiinien
vaikutuksesta. Munuaisissa pieni maara PTH:ta sitoutuu PTH1R:4&n, mutta suurin osa erittyy
glomerulussuodatuksen kautta.
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Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet

Hypoparatyreoosia sairastavilla potilailla tehdyssa farmakodynaamis-farmakokineettisessa

osatutkimuksessa palopegteriparatidin péivittdinen anto ihon alle (keskimaardinen annos (vaihteluvali)

22,3 (12-33) mikrog PTH(1-34)/vrk) suurensi seerumin kalsiumarvot normaalialueelle (ks. kuva 4).
Seerumin kalsiumarvon nousu oli annoksesta riippuvaa, joten palopegteriparatidiannos voidaan titrata
potilaskohtaisesti mitatun seerumin kalsiumarvon perusteella.

Kuva 4: Albumiinin suhteen mukautetut keskiméaaraiset seerumin kalsiumpitoisuudet
hypoparatyreoosia sairastavilla potilailla ihon alle annetun palopegteriparatidihoidon jalkeen
vakaassa tilassa
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Sz 209
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- 2 5
t%% 10 125
s c <
S .2 91 3 1 2,25
SES 3 —F : : 3
¥ 33 8 12
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Albumiinin suhteen mukautetun seerumin kalsiumpitoisuuden normaalialue on 2,07-2,64 mmol/I (8,3-10,6 mg/dl) eli
harmaalla varilla merkitty alue. Keskiméaarainen palopegteriparatidiannos (vaihteluvali): 22,3 (12-33) mikrog PTH(1-
34)rk,n=7.

Erityisryhmét

Sukupuoli tai paino eivét vaikuttaneet vapautuneen PTH:n farmakokinetiikkaan. Rotua ja etnista
alkuperad koskevat tiedot eivét osoittaneet eroihin viittaavia suuntauksia, mutta saatavana on niin
vahan tietoja, ettei niiden perusteella voi tehda varmoja johtopaétoksiéa.

lakkaat
Iké (19-76 vuotta) ei vaikuttanut vapautuneen PTH:n farmakokinetiikkaan.
Munuaisten vajaatoiminta

Yorvipath-valmistetta on annettu pitkakestoisissa kliinisissa tutkimuksissa hypoparatyreoosia
sairastaville potilaille, joiden eGFR-arvo on > 30 ml/min, ilman tarvetta sadtaa annosta tutkimuksen
titrausalgoritmia enempéd. Kliinisié tutkimuksia ei ole tehty hypoparatyreoosia sairastavilla potilailla,
joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (< 30 ml/min) tai jotka ovat dialyysihoidossa.
Tutkimuksessa, jossa Yorvipath-valmistetta annettiin kerta-annoksena munuaisten vajaatoimintaa
sairastaville tutkittaville, joilla ei ollut hypoparatyreoosia, palopegteriparatidialtistus ja hoidolla
saavutettavat seerumin kalsiumpitoisuudet olivat samankaltaiset lievaa, keskivaikeaa ja vaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla tutkittavilla verrattuna tutkittaviin, joilla ei ollut munuaisten
vajaatoimintaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Palopegteriparatidilla tehdyissa farmakologista turvallisuutta, genotoksisuutta ja paikallista
siedettavyyttd koskevissa konventionaalisissa tutkimuksissa ei todettu erityistd vaaraa ihmisille.
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Suurimmilla annostasoilla toistuva annostelu johti kaikilla tutkituilla eldinlajeilla haitalliseen sitkeaan
hyperkalsemiaan, joka joissakin tutkimuksissa johti ennenaikaiseen kuolemaan/eutanasiaan, kliinisiin
merkkeihin, painon laskuun ja/tai pd&asiassa munuaisissa todettuun pehmytkudoksen mineralisaatioon.
Né&iden 16ydosten katsotaan olevan seurausta pitkaan jatkuvista PTH:n liioitelluista farmakologisista
vaikutuksista, eivatka ne siten ole oleellisia kliinisessa hoitotilanteessa, jossa tehddan annosmuutoksia
seerumin kalsiumarvon normalisoimiseksi.

Odotettavissa olevien farmakologisten vaikutusten lisaksi palopegteriparatidin toistuva pdivittainen
anto lisasi luun uudistumista rotilla. Pienilla annostasoilla (2-kertainen annos ihmisille suositeltuun
enimmaisannokseen (MRHD) nahden, perustuu AUC-arvon mukaiseen altistukseen vapautuneelle
PTH:lle) luun uudistumisen lisdantymisella oli katabolisia nettovaikutuksia rottien luustoon. Suurilla
annostasoilla (5-kertainen annos MRHD-annokseen néhden, perustuu AUC-arvon mukaiseen
altistukseen vapautuneelle PTH:lle) luun uudistumisen lisdantymiselld oli anabolinen nettovaikutus
rottien luustoon. Rotilla todettiin kasvuruston dysplasiaa suurimmalla annostasolla (9-kertainen annos
MRHD-annokseen néhden, perustuu AUC-arvon mukaiseen altistukseen vapautuneelle PTH:lle).
Né&ma vaikutukset eivat ole oleellisia kliinisessa hoitotilanteessa, jossa Yorvipath-annoksia muutetaan
yksil6llisesti.

Apinoilla ei todettu kardiovaskulaarisia 10ydoksid enintadn suurimmalla testatulla annoksella kerta-
annostutkimuksissa (3-kertainen annos MRHD-annokseen nahden, perustuu Cmax:n mukaiseen
altistukseen vapautuneelle PTH:lle) eikd toistuvilla annoksilla tehdyissa tutkimuksissa (0,98-kertainen
annos MRHD-annokseen nahden, perustuu Cmax:n mukaiseen altistukseen vapautuneelle PTH:lle).

Osteosarkoomien esiintyvyyden lisdéntymistd on todettu lyhytvaikutteisten PTH-analogien kéyton
yhteydessa rotilla tehdyilla karsinogeenisuustutkimuksissa, mutta osteosarkooman riskin
suurenemisesta lyhytvaikutteisia PTH-analogeja saavilla potilailla ei ole ndytta. Palopegteriparatidilla
ei ole tehty karsinogeenisuustutkimuksia.

Elaimilla tehdyissa lisddntymistutkimuksissa palopegteriparatidin anto tiineille rotille ja kaniineille
organogeneesin aikana ei aiheuttanut havaittavaa alkiokuolleisuutta, sikidtoksisuutta tai
dysmorfogeneesia edes enintdén suurimmilla testatuilla annoksilla (8- ja 7-kertaisia MRHD-annokseen
néhden, perustuu AUC-arvon mukaiseen altistukseen vapautuneelle PTH:lle). Tiineilla rotilla ja
kaniineilla todettiin PTH:n liioiteltuja farmakologisia vaikutuksia (seerumin kalsiumpitoisuuksien
nousu, painon lasku, ruoankulutuksen vaheneminen ja/tai kliiniset merkit) suurimmilla testatuilla
annoksilla. Haittavaikutuksettomilla annoksilla (NOAEL) altistukset olivat emoon kohdistuvan
toksisuuden suhteen tiineill& rotilla 2-kertaisia ja tiineill& kaniineilla 3-kertaisia MRHD-annokseen
néhden (perustuu AUC-arvon mukaiseen altistukseen vapautuneelle PTH:lle).

Palopegteriparatidi ei vaikuttanut haitallisesti tiineiden ja imettévien rottien jalkeldisten pre- ja
postnataaliseen kehitykseen enintddn suurimmalla testatulla annoksella (4-kertainen annos MRHD-
annokseen nahden, perustuu Cmax:n mukaiseen altistukseen vapautuneelle PTH:lle).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Meripihkahappo

Mannitoli

Metakresoli

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo (pH:n s&éatoon)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

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

6.3

Kestoaika

3 vuotta.

Ensimmaisen avaamisen jalkeen

Sdilyta alle 30 °C.
Pidé esitdytetyn kynén korkki paikoillaan. Herkké valolle.
Yorvipath on hévitettdva 14 vuorokauden kuluttua.

6.4

Séilytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Sailyté alkuperaispakkauksessa kynan korkki paikoillaan. Herkka valolle.

Avatun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Sylinteriampulli (tyypin 1 lasia), jossa on manta (halobutyylia) ja laminoitu kumilevy
(halobutyylia/isopreenia) polypropeenista valmistetussa esitaytetyssa kertakayttoisessa
moniannoskyn&ssa.

Yorvipath on saatavana pakkauskokoina, jotka sisaltavat 2 esitaytettyd kynaa (30 kertakdytténeulan
kanssa tai ilman niitd). Ne riittdvat 28 vuorokauden hoitoon. Yksi esitaytetty kyna riittda
14 vuorokauden hoitoon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatt4 ole myynnissa.

Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyné

Yksi esitéytetty kyna siséltadd palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 168 mikrogrammaa
PTH(1-34):44 0,56 ml:ssa liuotinta.

Esitaytetysta kynastd voidaan ottaa 6, 9 tai 12 mikrogramman annoksia

Ulkokoteloon, kynan etikettiin ja pistospainikkeeseen merkitty vahvuuden vari on sininen

Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 294 mikrogrammaa
PTH(1-34):44 0,98 ml:ssa liuotinta.

Esitaytetysta kyndsta voidaan ottaa 15, 18 tai 21 mikrogramman annoksia

Ulkokoteloon, kynan etikettiin ja pistospainikkeeseen merkitty vahvuuden vari on oranssi

Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

6.6

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 420 mikrogrammaa
PTH(1-34):44 1,4 ml:ssa liuotinta.

Esitaytetystd kyndstd voidaan ottaa 24, 27 tai 30 mikrogramman annoksia

Ulkokoteloon, kynan etikettiin ja pistospainikkeeseen merkitty vahvuuden vari on
viininpunainen

Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet
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Annoksen valmistelu

Uusi Yorvipath-kynd on otettava jdékaapista 20 minuuttia ennen pakkauksen ensimmaista avaamista.

Liuoksen on oltava kirkasta ja varitonta, eika siind saa olla ndkyvié hiukkasia. Ladkevalmistetta ei saa
injektoida, jos se on sameaa tai siind nékyy hiukkasia.

Kukin esitaytetty kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon. Esikéytettya kynéa ei saa koskaan
antaa toisen potilaan kayttoon, vaikka neula vaihdettaisiin.

Esitaytetty kynd on havitettavé, jos se on paassyt jaatymaan tai altistunut lammolle.

Neula on vaihdettava uuteen joka kerta, kun esitaytetty kyna valmistellaan ladkkeenantoa varten.
Neuloja ei saa kayttada uudelleen. N&in voidaan estdd neulan tukkeutuminen, kontaminaatio, infektiot,
liuoksen vuotaminen ja epétarkka annostelu. Injektioneula on irrotettava jokaisen injektion jalkeen, ja

kynaa on sdilytettava ilman neulaa. Havita neulat jokaisen injektion jalkeen.

Pakkausselosteessa ja kdyttdohjeissa annetaan ohjeet Yorvipath-valmisteen valmistelusta ja
antamisesta.

Havittdminen

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1766/001

EU/1/23/1766/002

EU/1/23/1766/003

EU/1/23/1766/004

EU/1/23/1766/005

EU/1/23/1766/006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myoéntamisen paivamaara: 17 marraskuuta 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JATEHOKASTA KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Tanska

B. TOIMITTAMISEEN JAKAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka méaaraédmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéaéritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltavassa
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.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmainen méaérdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontamisesté.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JATEHOKASTA 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 l&é&keviraston pyynnosté

o kun riskienhallintajarjestelmé&a muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

21



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOKOTELO Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatide

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 168 mikrogrammaa
PTH(1-34):44 0,56 ml:ssa liuotinta. PTH(1-34):84n perustuva pitoisuus on 0,3 mg/ml.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: meripihkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n
sadtoon) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Vain 6, 9 tai 12 mikrogramman annoksiin

2 esitaytettyd kynad ja 30 kertakéyttoneulaa
2 esitéytettya kynaa

Yksi kyné siséltad 0,56 ml liuosta, ja siitd voidaan ottaa 6, 9 tai 12 mikrogramman annoksia

5. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhden potilaan kaytton

Neulat eivét sisally mukaan

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

Avaa tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Avaamispaivé:
Kyné 1

Kyna 2

Havita kyné 14 pdivan kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaista kayttokertaa:

Séilyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Sailyté alkuperaispakkauksessa kynan korkki paikoillaan. Herkka valolle.

Ensimmadisen kayttokerran jalkeen:
Sailyta alle 30 °C.
Pidé esitaytetyn kynén korkki paikoillaan. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1766/001 2 esitaytettyd kynaa ja 30 kertakayttoneulaa
EU/1/23/1766/004 2 esitaytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml

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

SISAKOTELO Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatide

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 168 mikrogrammaa
PTH(1-34):44 0,56 ml:ssa liuotinta. PTH(1-34):84n perustuva pitoisuus on 0,3 mg/ml.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: meripihkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n
sadtoon) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Vain 6, 9 tai 12 mikrogramman annoksiin
1 esitaytetty kynd ja 15 kertakéyttoneulaa

Yksi kyné siséltad 0,56 ml liuosta, ja siitd voidaan ottaa 6, 9 tai 12 mikrogramman annoksia

5. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhden potilaan kayttéon

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle
Avaa tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTAJANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Avaamispéivamaara:

Havita kynd 14 pdivan kuluttua ensimmaisestd kayttokerrasta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaista kayttokertaa:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Séilyta alkuperéispakkauksessa kynan korkki paikoillaan. Herkka valolle.
Ensimmaisen kayttokerran jélkeen:

Sailyté alle 30 °C.
Pidé esitaytetyn kynén korkki paikoillaan. Herkké valolle.

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

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1766/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Yorvipath 168 mikrog/0,56 ml inj.
palopegteriparatide
s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA

Vain 6, 9 tai 12 mikrog:n annoksiin
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOKOTELO Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatide

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 294 mikrogrammaa
PTH(1-34):44 0,98 ml:ssa liuotinta. PTH(1-34):84n perustuva pitoisuus on 0,3 mg/ml.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: meripihkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n
sadtoon) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Vain 15, 18 tai 21 mikrogramman annoksiin

2 esitaytettyd kynad ja 30 kertakayttoneulaa
2 esitéytettya kynaa

Yksi kyné siséltad 0,98 ml liuosta, ja siitd voidaan ottaa 15, 18 tai 21 mikrogramman annoksia

5. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhden potilaan kaytton

Neulat eivét sisally mukaan

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

Avaa tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Avaamispaivé:
Kyné 1

Kyna 2

Havita kyné 14 pdivan kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaista kayttokertaa:

Séilyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Sailyté alkuperaispakkauksessa kynan korkki paikoillaan. Herkka valolle.

Ensimmadisen kayttokerran jalkeen:
Sailyta alle 30 °C.
Pidé esitaytetyn kynén korkki paikoillaan. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1766/002 2 esitdytettyd kynaa ja 30 kertakayttoneulaa
EU/1/23/1766/005 2 esitaytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAKOTELO Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatide

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 294 mikrogrammaa
PTH(1-34):44 0,98 ml:ssa liuotinta. PTH(1-34):84n perustuva pitoisuus on 0,3 mg/ml.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: meripihkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n
sadtoon) ja injektionesteisiin kdytettava vesi. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Vain 15, 18 tai 21 mikrogramman annoksiin
1 esitaytetty kynd ja 15 kertakéyttoneulaa

Yksi kyné siséltad 0,98 ml liuosta, ja siitd voidaan ottaa 15, 18 tai 21 mikrogramman annoksia

5. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhden potilaan kayttéon

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle
Avaa tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTAJANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Avaamispéivamaara:

Havita kynd 14 pdivan kuluttua ensimmaisestd kayttokerrasta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaista kayttokertaa:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Séilyté alkuperéispakkauksessa kynan korkki paikoillaan. Herkka valolle.
Ensimmaisen kayttokerran jélkeen:

Sdilyté alle 30 °C.
Pidé esitdytetyn kynén korkki paikoillaan. Herkké valolle.

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

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1766/002

13. ERANUMERO

Lot

‘14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

35



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

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Yorvipath 294 mikrog/0,98 ml inj.
palopegteriparatide
s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA

Vain 15, 18 tai 21 mikrog:n annoksiin
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOKOTELO Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatide

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 420 mikrogrammaa
PTH(1-34):44 1,4 ml:ssa liuotinta. PTH(1-34):44n perustuva pitoisuus on 0,3 mg/ml.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: meripihkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n
sadtoon) ja injektionesteisiin kdytettava vesi. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Vain 24, 27 tai 30 mikrogramman annoksiin

2 esitaytettyd kynad ja 30 kertakayttoneulaa
2 esitéytettya kynaa

Yksi kyné siséltad 1,4 ml liuosta, ja siiti voidaan ottaa 24, 27 tai 30 mikrogramman annoksia

5. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhden potilaan kaytton

Neulat eivét sisally mukaan

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

Avaa tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Avaamispaivé:
Kyné 1

Kyna 2

Havita kyné 14 pdivan kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaista kayttokertaa:

Séilyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Sailyté alkuperaispakkauksessa kynan korkki paikoillaan. Herkka valolle.

Ensimmadisen kayttokerran jalkeen:
Sailyta alle 30 °C.
Pidé esitaytetyn kynén korkki paikoillaan. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1766/003 2 esitdytettyd kynaa ja 30 kertakayttoneulaa
EU/1/23/1766/006 2 esitdytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAKOTELO Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatide

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 420 mikrogrammaa
PTH(1-34):44 1,4 ml:ssa liuotinta. PTH(1-34):44n perustuva pitoisuus on 0,3 mg/ml.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: meripihkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n
sadtoon) ja injektionesteisiin kdytettava vesi. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Vain 24, 27 tai 30 mikrogramman annoksiin
1 esitaytetty kynd ja 15 kertakéyttoneulaa

Yksi kyné siséltdd 1,4 ml liuosta, ja siiti voidaan ottaa 24, 27 tai 30 mikrogramman annoksia

5. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhden potilaan kayttéon

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle
Avaa tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTAJANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Avaamispéivamaara:

Havita kynd 14 pdivan kuluttua ensimmaisestd kayttokerrasta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaista kayttokertaa:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Séilyté alkuperéispakkauksessa kynan korkki paikoillaan. Herkka valolle.
Ensimmaisen kayttokerran jélkeen:

Sdilyté alle 30 °C.
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

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1766/003

13. ERANUMERO

Lot

‘14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Yorvipath 420 mikrog/1,4 ml inj.
palopegteriparatide
s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA

Vain 24, 27 tai 30 mikrog:n annoksiin
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatidi (palopegteriparatide)

vTahén ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

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

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Yorvipath on ja mihin sit4 kaytet4&n

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kédytat Yorvipath-valmistetta
Miten Yorvipath-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Yorvipath-valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Mita Yorvipath on ja mihin sita kdytetaan

Yorvipath-valmisteen vaikuttava aine on palopegteriparatidi. Palopegteriparatidi muuttuu elimistossé
teriparatidiksi, jota kutsutaan myos lisakilpirauhashormoniksi (PTH). Elimistéssa on luonnostaan
PTH:ta, ja sité tarvitaan elimiston kalsium- ja fosfaattiarvojen pitdmiseen normaalialueella.

Yorvipath-valmistetta kdytetddn kroonisen hypoparatyreoosin hoitoon aikuisilla. Hypoparatyreoosia
sairastavan ihmisen elimistdssé PTH:ta muodostuu liian v&hén tai ei lainkaan. Tallgin elimiston
kalsium- ja fosfaattiarvot eivat pysy normaalialueella, mika johtaa tilalle tyypillisiin oireisiin, kuten
lihaskouristuksiin ja -nytk&hdyksiin sek& sormenpdiden, varpaiden ja huulten pistelyyn. Yorvipath
korvaa puuttuvan PTH:n ja auttaa siten pitdmaan kalsium- ja fosfaattiarvot hallinnassa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Yorvipath-valmistetta

Ala kayta Yorvipath-valmistetta

o jos olet allerginen palopegteriparatidille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos sinulla on pseudohypoparatyreoosi eli tila, jossa elimist6 ei reagoi riittavasti elimistossé
muodostuvaan lisakilpirauhashormoniin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét Yorvipath-
valmistetta.
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Jos saat Yorvipath-hoitoa, sinulla voi esiintyé pieniin tai suuriin veren kalsiumarvoihin liittyvia
haittavaikutuksia (lisatietoja on kohdassa 4). Ndma vaikutukset ovat todennakdisempié hoidon alussa
ja annosta muutettaessa. Ladkari tarkistaa kalsiumarvosi (ks. "Testit ja tarkastukset” kohdassa 3).
Sinulle voidaan antaa ladkkeitd ndiden haittavaikutusten hoitamiseksi tai ehkaisemiseksi, tai laakari
saattaa sd4tad annostasi.

Veren suuret kalsiumpitoisuudet voivat aiheuttaa ongelmia, jos kdytat sydanglykosideja (kuten
digoksiinia tai digitoksiinia) sisaltavia ladkkeita (ks. "Muut ladkevalmisteet ja Yorvipath™). Laédkari
tarkistaa kalsiumarvosi (ks. "Testit ja tarkastukset” kohdassa 3) ja glykosidiarvosi ja seuraa vointiasi
merkkien ja oireiden varalta.

Jos kéytét Yorvipath-valmistetta ja sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta, laakari
seuraa kalsiumarvojasi useammin (ks. "Testit ja tarkastukset” kohdassa 3).

Kerro l&ékérille, jos riskisi sairastua osteosarkoomaksi kutsuttuun luusydpaan on suurentunut. Tdma
on erityisen tarkeda:

o jos parhaillaan saat tai olet aiemmin saanut luuston sadehoitoa

o jos sinulla on luusyopaé tai jokin muu sy®pé, joka on levinnyt luustoon

o jos sinulla on jokin luusairaus, joka suurentaa osteosarkooman kehittymisen riskia (esim. jos
sinulla on Pagetin tauti)

o jos sinulla havaitaan verikokeessa luuston alkalisen fosfataasiarvon nousua, jolle ei [6ydy syyta.

Jos sinulla on luunmurtumien riski, laékari tarkistaa, sairastatko osteoporoosia.

Lapset ja nuoret
Yorvipath-valmistetta ei pida kayttaa alle 18 vuoden ikaisten lasten ja nuorten hoitoon, silla sitd ei ole
tutkittu tassd ikaryhmassa.

Muut l1dakevalmisteet ja Yorvipath

Kerro laédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin

kayttanyt tai saatat kayttda muita laékkeita. Kerro laakarille etenkin, jos parhaillaan kéytét tai olet

&skettain kayttanyt jotakin seuraavista:

o sydanladkkeet, jotka siséltavat sydanglykosideja (kuten digoksiini tai digitoksiini)

. osteoporoosin hoitoon kéytettévat ladkkeet, kuten bisfosfonaatit, denosumabi tai romosotsumabi

. laékkeet, jotka voivat vaikuttaa veren kalsiumpitoisuuksiin, kuten diureetit
(nesteenpoistoladkkeet, kuten hydroklooritiatsidi tai furosemidi), systeemiset kortikosteroidit
(tulehduksen hoitoon kéytettavat ladkkeet) ja litium (mielialahdirididen hoitoon kaytettava
laake).

Laakérin voi olla tarpeen sdataa naiden ladkkeiden tai Yorvipath-valmisteen annosta.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&karilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Jos epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele ladkarin kanssa. Jos
tulet raskaaksi hoidon aikana, kerro siita l1a4karille valittomasti.

Yorvipath-valmisteen turvallisuudesta raskaana olevilla naisilla on vain véhén tietoa. L&&ké&ri paattas,
voidaanko sinulle antaa Yorvipath-hoitoa raskauden aikana. Jos olet raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, 1adkari saattaa tarkistaa kalsiumarvosi.
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Imetys

Jos imetét tai aiot imettad, kysy neuvoa ladkariltd ennen kuin kdytat Yorvipath-valmistetta. L&akéri
paéattad, voidaanko sinulle antaa Yorvipath-hoitoa imetysaikana. Jos imetat, 14akéri saattaa tarkistaa
kalsiumarvosi.

Hedelmallisyys

Ei tiedetd, vaikuttaako Yorvipath hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Yorvipath-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on hyvin vahdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Jos sinulla kuitenkin esiintyy huimausta, py6rtymista tai pyorryttdvaé oloa
seisomaan noustessa, dl aja autoa &laka kayté koneita, ennen kuin voit paremmin.

Yorvipath siséltda natriumia
Tama laékevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton".

3. Miten Yorvipath-valmistetta kaytetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin la&kari tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta,
jos olet epavarma.

Yorvipath annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena injektiona). Tama tarkoittaa, etté ladke pistetdén
lyhyella neulalla ihonalaiseen rasvakudokseen. Laédke on pistettdva vatsan alueelle tai etureiteen, ja
ihovaurioiden valttdmiseksi on tarkedd kayttaa eri pistoskohtaa joka péiva. Voit vaihdella pistoskohtaa
vatsan vasemman ja oikean puolen sekd vasemman ja oikean etureiden vélilla.

Ennen kuin kaytét kynaa ensimmaisen kerran, laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja nayttaa
sinulle, miten Yorvipath-pistokset annetaan. Lisatietoja Yorvipath-valmisteen kéytdsta on tdméan
pakkausselosteen lopussa olevissa kayttéohjeissa.

Kéyta kynéd aina kayttoohjeissa kuvatulla tavalla.

Yorvipath-hoidon aloittaminen, annoksen sadtadminen ja yllapitohoito

Laakari tarkistaa verikokeella kalsium- ja D-vitamiiniarvosi ennen Yorvipath-hoidon aloittamista.

Yorvipath-valmisteen suositeltu aloitusannos on 18 mikrogrammaa kerran vuorokaudessa. La&kari
saattaa kehottaa sinua sdatdmaan annostasi vahitellen hoitovasteen perusteella, kunnes kayttamasi
annos pitaé elimistosi kalsiumarvon normaalialueella ilman, etté sinun tarvitsee ottaa aktiivista
D-vitamiinia tai hoidollisia kalsiumannoksia. La4kari saattaa kehottaa sinua jatkamaan paivittaisen
kalsiumlisén ottamista ravitsemuksellisista syistd. Annosta voidaan suurentaa, jos edellisesta
annosmuutoksesta on kulunut vahintaan 7 vuorokautta. Jos elimistosi kalsiumpitoisuus on liian
korkea, annosta ei saa pienent&dd useammin kuin 3 vuorokauden valein.

Testit ja tarkastukset

Ladkari tarkistaa hoitovasteesi:

) 7 vuorokautta hoidon aloittamisen jélkeen ja

o 7-14 vuorokautta annoksen saatdmisen jalkeen.

Tama tehdaan veren tai virtsan kalsiumpitoisuutta mittaavilla testeilld. Laakari saattaa kehottaa sinua
saatamaan ottamasi kalsiumin tai D-vitamiinin annosta (missé tahansa muodossa, kalsiumpitoiset
ruoat mukaan lukien).
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Kéayttoohjeet

Jos annoksesi on yli 30 mikrogrammaa vuorokaudessa:
o Anna kaksi pistosta perdkkain eri pistoskohtiin.
o On suositeltavaa kayttaad toiseen paivittaiseen pistokseen eri Yorvipath-kynaa, vaikka kynissa
olisi samanvériset pistospainikkeet (sama vahvuus).
. Seuraavassa taulukossa selitetddn, miten annos annetaan. Tarkista ohjeet 1a8kariltg, jos olet

epavarma.

Yorvipath-valmisteen suositeltu anto-ohjelma, kun annos on yli 30 mikrogrammaa

vuorokaudessa

ANnos

Anto-ohjelma

Mité kynaa pitaa kayttaa?

33 mikrogrammaa
vuorokaudessa

15 mikrogrammaa vuorokaudessa
+

18 mikrogrammaa vuorokaudessa

36 mikrogrammaa
vuorokaudessa

18 mikrogrammaa vuorokaudessa
+

18 mikrogrammaa vuorokaudessa

39 mikrogrammaa
vuorokaudessa

18 mikrogrammaa vuorokaudessa
+

21 mikrogrammaa vuorokaudessa

42 mikrogrammaa
vuorokaudessa

21 mikrogrammaa vuorokaudessa
+

21 mikrogrammaa vuorokaudessa

Ensimmainen pistos Yorvipath
294 mikrogrammaa/0,98 ml -kynélla
(oranssi pistospainike)

+
Toinen pistos Yorvipath
294 mikrogrammaa/0,98 ml -kynélla
(oranssi pistospainike)

45 mikrogrammaa
vuorokaudessa

21 mikrogrammaa vuorokaudessa
+

24 mikrogrammaa vuorokaudessa

Ensimmainen pistos Yorvipath
294 mikrogrammaa/0,98 ml -kynéalla
(oranssi pistospainike)

+
Toinen pistos Yorvipath
420 mikrogrammaa/1,4 ml -kynalla
(viininpunainen pistospainike)

48 mikrogrammaa
vuorokaudessa

24 mikrogrammaa vuorokaudessa
+

24 mikrogrammaa vuorokaudessa

51 mikrogrammaa
vuorokaudessa

24 mikrogrammaa vuorokaudessa
+

27 mikrogrammaa vuorokaudessa

54 mikrogrammaa
vuorokaudessa

27 mikrogrammaa vuorokaudessa
+

27 mikrogrammaa vuorokaudessa

57 mikrogrammaa
vuorokaudessa

27 mikrogrammaa vuorokaudessa
+

30 mikrogrammaa vuorokaudessa

60 mikrogrammaa
vuorokaudessa

30 mikrogrammaa vuorokaudessa
+

30 mikrogrammaa vuorokaudessa _|

Ensimmainen pistos Yorvipath
420 mikrogrammaa/1,4 ml -kynalla
(viininpunainen pistospainike)

+
Toinen pistos Yorvipath
420 mikrogrammaa/1,4 ml -kynélla
(viininpunainen pistospainike)

Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml -kyné&sta voidaan ottaa 15, 18 tai 21 mikrogramman annoksia (oranssi

pistospainike)

Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml -kyndstd voidaan ottaa 24, 27 tai 30 mikrogramman annoksia
(viininpunainen pistospainike)
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Jos kaytat enemman Yorvipath-valmistetta kuin sinun pitaisi
Ota valittomasti yhteys ladkariin tai sairaanhoitajaan ja kuvaile mahdolliset oireesi.

Yliannostuksen seurauksena veren kalsiumpitoisuus voi kohota suureksi. Oireita voivat olla
esimerkiksi oksentelu, huimaus, janon tunne, sekavuus, lihasheikkous ja epasaannéllinen sydamen
syke. Katso lisétietoja kohdasta 4.

Jos unohdat kayttaa Yorvipath-valmistetta

Jos unohdat pistad Yorvipath-annoksen, voit ottaa l&4dkkeen heti kun muistat, jos annoksen
unohtumisesta on kulunut alle 12 tuntia. Jos esimerkiksi pistat ladkkeen tavallisesti kahdeksalta
aamulla, voit pistdd unohtuneen annoksen ennen kello kahdeksaa illalla.

Jos muistat annoksen unohtumisen vasta kun seuraavaan aikataulun mukaiseen annokseen on alle

12 tuntia, jata unohtunut annos véliin ja pistd seuraava annos tavalliseen tapaan. Jos esimerkiksi
muistat kymmeneltd illalla unohtaneesi Yorvipath-pistoksen ja seuraava annos pitéisi ottaa aikataulun
mukaan kahdeksalta aamulla, ala pistd unohtunutta annosta.

Al4 koskaan ota toista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Yorvipath-valmisteen kayton

Ala lopeta Yorvipath-valmisteen kayttod keskustelematta ladkarin kanssa. Jos lopetat Yorvipath-
valmisteen kéyton, veresi kalsiumarvot saattavat laskea ja sinulle voi kehittya jaljempéna kuvattuja
oireita (ks. kohta 4).

Jos sinulla on kysymyksia Yorvipath-valmisteen kaytosta, kaanny Iaékéarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéa saa.

Joidenkin haittavaikutusten voidaan katsoa olevan vakavia
Yleiset vakavat haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdan 1 henkil6lla 10:sté):

o Suuri veren kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia)
- Oireita voivat olla esimerkiksi oksentelu, huimaus, janon tunne, sekavuus, lihasheikkous
ja epasaannollinen sydamen syke.
- Hyperkalsemiaa esiintyy todennakdisemmin hoidon ensimmaisten 3 kuukauden aikana tai
Yorvipath-annoksen séatdmisen yhteydessa.

o Pieni veren kalsiumpitoisuus (hypokalsemia)
- Oireita voivat olla esimerkiksi sormenpdiden, varpaiden ja huulten pistely (parestesia),
lihasspasmit ja -kouristukset, suun tunnottomuus ja kouristuskohtaukset.
- Hypokalsemiaa esiintyy todennakodisemmin, jos lopetat Yorvipath-valmisteen ottamisen
vahaksi aikaa tai kokonaan tai Yorvipath-annoksen saatamisen yhteydessa.

Kerro valittémaésti 1aakarille, jos sinulla esiintyy mit4 tahansa edelld mainittuja oireita, jotka saattavat
olla merkkejé ndistd haittavaikutuksista. Laakari tarkistaa kalsiumarvosi. Yorvipath-annostasi voidaan
joutua sadtdmaan, tai sinun on ehka lopetettava pistosten ottaminen véhéksi aikaa. Sinulle voidaan
antaa laakkeitd ndiden haittavaikutusten hoitamiseksi tai ehkaisemiseksi, tai sinua voidaan pyytaa
lopettamaan joidenkin kayttamiesi ladkkeiden ottaminen. Téllaisia la&kkeita ovat esimerkiksi kalsium
ja D-vitamiini. Sinua voidaan pyytad kaymaan joissakin laboratoriokokeissa.
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Muita haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd yli 1 henkil6ll& 10:std)

o Paansarky

Sormenpéiden, varpaiden ja huulten pistely (parestesia)

Pahoinvointi

Vasymys

Pistoskohdan punoitus, mustelma, kipu, verenvuoto, ihottuma tai turvotus (pistoskohdan
reaktiot)

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintya enintdan 1 henkilolla 10:std)
o Tunne, ettd sydan tykyttaa tai lyo liian nopeasti (sydamentykytys)

o Huimaus

. Tunne, ettd olet pyortymaisillasi (presynkopee)

o Pyortyminen (synkopee)

. Huimaus, pyorrytys tai pydrtyminen istumaan tai seisomaan noustessa (ortostaattinen
hypotensio)

. Huimaus, pyorrytys tai pyortyminen ja syddmen sykkeen Kiihtyminen istumaan tai seisomaan
noustessa (posturaalinen ortostaattinen takykardiaoireyhtyma)

. Suun kipu tai kurkkukipu (suunielun Kipu)

. Ripuli

. Ummetus

o Oksentelu

. Vatsakipu

° Epamiellyttava tunne vatsassa

° Nivelkipu (artralgia)

° Lihaskipu (myalgia)

o Heikotus (astenia)

. Jano

) Ihottuma

. Auringonvalon aiheuttama ihoreaktio (valoherkkyysreaktio)

o Yollinen virtsaamistarve (nokturia)

) Lihasnytkahdykset

o Lihas- ja luukipu (tuki- ja litkuntaelimiston kipu)

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyé enintddn 1 henkil6lla 100:sta)
o Rintakipu

o Epamiellyttavét rintatuntemukset

o Korkea verenpaine (hypertensio)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
o Tihed virtsaamistarve (polyuria)
o Luuntiheyden pieneneminen

Jos havaitset haittavaikutuksia tai oireita, jotka huolestuttavat sinua, kerro niista ladkarille tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Yorvipath-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaarian (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ennen ensimmaista kayttokertaa:
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Séilyté alkuperéispakkauksessa kynan korkki paikoillaan. Herkka valolle.

Ensimmaisen kayttokerran jélkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Pida esitaytetyn kynan korkki paikoillaan. Herkka valolle.
Héavita kyné 14 pdivan kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta.

Ala kayta tata 1aaketts, jos liuos on sameaa tai siind on varimuutoksia tai nakyvia hiukkasia.
Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Yorvipath sisdltda

o Vaikuttava aine on palopegteriparatidi.

o Apuaineet ovat meripihkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumhydroksidi (ks. kohta 2,
”Yorvipath sisdltdé natriumia”), kloorivetyhappo (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kaytettava
vesi.

Yorvipath on ihon alle annettaviin injektioihin tarkoitettu injektioneste, liuos, esitéytetty kyna. Siitd on
saatavana kolme eri annosmuotoa:

Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml

Yksi esitéytetty kyna siséltad palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 168 mikrogrammaa PTH(1-
34):44 0,56 ml:ssa liuotinta. PTH(1-34):4an perustuva pitoisuus on 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml

Yksi esitaytetty kyna siséltaa palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 294 mikrogrammaa PTH(1-
34):44 0,98 ml:ssa liuotinta. PTH(1-34):4&n perustuva pitoisuus on 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml

Yksi esitéytetty kyna siséltad palopegteriparatidia maaran, joka vastaa 420 mikrogrammaa PTH(1-
34):44 1,4 ml:ssa liuotinta. PTH(1-34):4an perustuva pitoisuus on 0,3 mg/ml.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Yorvipath on kirkas ja variton injektioneste, joka ei sisélld hiukkasia, esitdytetyssa kyndssa. Yorvipath
on saatavana pakkauskokoina, jotka siséltavat 2 esitaytettyd kynad (30 kertakéyttoneulan kanssa tai
ilman niitd). Ne riittavat 28 vuorokauden hoitoon. Yksi esitdytetty kyna riittdd 14 vuorokauden
hoitoon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.
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Vahvuuksien vérit on merkitty ulko- ja sisdkoteloihin seka esitaytetyn kynan etikettiin ja

pistospainikkeeseen seuraavasti:

Vari Annosmuoto
Sininen Yorvipath 168 mikrogrammaa/0,56 ml
Oranssi Yorvipath 294 mikrogrammaa/0,98 ml
Viininpunainen Yorvipath 420 mikrogrammaa/1,4 ml

Myyntiluvan haltija

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Tanska

Valmistaja

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Tanska

Liséatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tél/Tel: +32 2 790 6340

bbarapus
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Ten.: +4570 22 22 44

Ceska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

Danmark
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf.: +45 88 74 22 67

Deutschland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +49 800 0011 166

Eesti
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

EALada
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TnA: +4570 22 22 44

Espaiia
Ascendis Pharma Iberia, S.L.
Tel: +34 910 798 364
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Lietuva
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

Luxembourg/Luxemburg
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tél/Tel: +45 70 22 22 44

Magyarorszag
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel.: +4570 22 22 44

Malta
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Nederland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel:+31 20 259 2731

Norge
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf: +47 2350 24 80

Osterreich
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +43 1 205 636 7700

Polska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel.: +457022 22 44



France
Ascendis Pharma France SAS
Tél: +33172 3502 00

Hrvatska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +457022 22 44

Ireland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +44 20 4570 1942

island
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Simi; +45 70 22 22 44

Italia
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +39 02 8128 1581

Kvnpog
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TnA: +45 70 22 22 44

Latvija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +457022 22 44

Portugal
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +351 21 124 8316

Romania
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +457022 22 44

Slovenija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Slovenska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

Suomi/Finland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Puh/Tel: +358 64 60 41 367

Sverige
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +46 8 502 414 23

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet
Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:

https://www.ema.europa.eu. Sielld on myds linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja
kasitteleville verkkosivuille.

Tamé pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan ld&keviraston verkkosivustolla.

Kéyttoohjeet, jotka siséltavét tietoa Yorvipath-valmisteen pistdmisestd, ovat tdmén pakkausselosteen
kaantopuolella.
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KAYTTOOHJEET
Yorvipath
168 mikrogrammaa/0,56 ml
Vain 6, 9 tai 12 mikrogramman annoksiin
Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatidi (palopegteriparatide)

lhon alle

Néama kayttdohjeet sisaltavat tietoa Yorvipath-valmisteen pistamisesta
Lisatietoja
Jos et ymmarré tai et pysty suorittamaan jotakin naissa kayttdohjeissa kuvattua vaihetta, ota yhteys
la&kariin tai sairaanhoitajaan.

55



Tarkeita asioita, jotka sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Yorvipath-kynaa

Lue pakkausseloste ja ndméa kéyttéohjeet ja noudata niitd huolellisesti, jotta Yorvipath-pistokset
annetaan oikein.

Varmista, ettd olet saanut tarvittavan opastuksen laakarilté tai sairaanhoitajalta, ennen kuin pistat
laakettd. Tama on tarkeda sen varmistamiseksi, ettd saat oikeaa hoitoa.

Oikea kaytto

. Jos et noudata néité ohjeita, et vélttdmattd saa oikeaa annosta, ja talléin et valttamatta saa
ladkkeesta taytta hyotya.

° Jos olet sokea tai heikkonédkdinen tai sinulla on keskittymisvaikeuksia, ala kayta kynaa ilman
apua. Pyyda sen sijaan apua henkil6ltd, joka on opetettu kdyttdmaan Yorvipath-kynaa.

o Ei lasten ulottuville eika nakyville.

o Kyna ja neulat on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

o Ala anna kenenkaan toisen kayttad kynaasi tai neulojasi. Seurauksena voi olla infektio
(ristikontaminaatio).

o Hévita kyné aina 14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka siind olisi viela laaketta jaljella.

Tama on tarkeaa sen varmistamiseksi, etta l1adke vaikuttaa oikein.

Kéyta pistamiseen aina Yorvipath-kynan mukana toimitettuja neuloja.

Irrota neula jokaisen kayttokerran jalkeen. Ala sailyta kynaa neula kiinnitettyna.

Valta taivuttamasta tai katkaisemasta kynéan neulaa.

Ala muuta pistokulmaa sen jalkeen, kun neula on tyénnetty ihoon. Kulman muuttaminen voi

aiheuttaa neulan taipumisen tai katkeamisen. Taipunut tai katkennut neula voi juuttua

paikoilleen tai jadda kokonaan ihon alle. Jos rikkoutunut neula juuttuu paikoilleen tai jaa ihon

alle, hakeudu valittomasti laakarin hoitoon.

o Ala kayta neuloja, jos neulansuojus tai neulan suojakalvo ovat vahingoittuneet.

Kynasta huolehtiminen

Késittele kynaa varoen.

Pid& kyna kuivana.

Kéyta kynén puhdistamiseen kosteaa liinaa.

Ala pudota kynaa alaka paasta sita kolhiutumaan kovia pintoja vasten. Jos nain kéy, tarkista

ladkkeen virtaus uudelleen (kohta 2, vaiheet A—C) ennen seuraavaa kayttokertaa.

o Al kasittele kynaa liian kovakouraisesti. Se voi olla tyhja tai vaurioitunut, jolloin se ei enai
toimi oikein.

o Ala yrita korjata vaurioitunutta kynaa itse.

. Ali koskaan kéyta vaurioitunutta kynaa.
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Ongelmanratkaisu

1. Miten usein laékkeen virtaus pitaa tarkistaa?

Laakkeen virtaus tarkistetaan (kohta 2) vain uuden kynan ensimmaisella kayttokerralla (tai jos
epéilet kynan vaurioituneen), jotta laaketta ei mene hukkaan. Tarkoituksena on varmistaa, etta ladke

virtaa kynéssé oikein ja saat oikean ladkeannoksen.

2. Pisaroita ei ndy, vaikka olen tarkistanut ladkkeen virtauksen 5 kertaa. Mitd minun
pitisi tehd&?

Jos neulan karjessé ei ndy pisaraa 5 yrityksen jalkeen, kynén ja neulan l&pi ei ehka virtaa ladketta.
Vaihda neula (ks. kohta 5, vaihe 13) ja tarkista l&dkkeen virtaus uudelleen (ks. kohta 2, vaiheet A—
C). Laadkepisaran ilmestyminen varmistaa, etta lddke virtaa oikein.

Jos pisaraa ei vielakaan ndy, havitd kynd ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

3. Mistd tiedan, etté pistos on annettu?

Pistos on annettu vasta, kun olet painanut pistospainikkeen pohjaan, annosvalitsin on kdéntynyt
takaisin asentoon ”e” ja olet pitdnyt neulan ihossa 5 sekunnin ajan.

4. Miksi kyné on pidettava ihossa 5 sekunnin ajan?

Pieni maaré ladkettd saattaa virrata takaisin kynaan tai valua pois pistoskohdasta ja jadda iholle.
Kynéan pitdminen ihossa 5 sekunnin ajan auttaa varmistamaan, ettd koko ladkeannos on pistetty.

5. En saa kdannettya annosvalitsinta tarvittavan annoksen kohdalle. Mit&d minun pitaisi
tehda?

Kynaan ei voi asettaa jaljella olevaa ladkemadraa suurempaa annosta.
Jos annoksesi on suurempi kuin ladkemaard, joka kynassa on jaljella, et voi valita taytta annosta.
Hévita kyné ja ota koko ld&keannos uudesta kynasta.

6. Punainen lukko peittda neulan ennen pistoksen aloittamista. Mita minun pitaisi tehda?

Kierrd kéytossé oleva neula irti ja havita se (ks. kohta 5, vaihe 13). Ota rasiasta uusi neula ja aloita
uudelleen vaiheesta 1. Jokaisessa rasiassa on yksi varaneula.
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Osien kuvaus

Kuva A
Symbolit:
Pisaroita Annokset (6, 9 tai 12 mikrogrammaa) Annos annettu
Pistospainike
) . Annosvalitsin
Kyndn  Tarkistusikkuna  Kyna Kynan .
korkki (Iaaketta sisalla) etiketti Annosikkuna
Kertakayttdinen
turvaneula:
Neulansuojus Neulan ~ Sininen Neula Suojakalvo

karki holkki
Huomautus: Neulan sisélla ei ole ladketta.

Tarvitset myos seuraavat tarvikkeet

Kuva B

Terévén jatteen sdilio  Desinfiointipyyhe
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1 Kynan ja neulan valmistelu

Vaihe 1 Kuva C

Ota Yorvipath-kyna. Varmista, ettd sen
vahvuus on oikea, ja tarkista sen viimeinen
kayttopaivamaara. Ota neula ja tarkista sen -
viimeinen kayttopaivamaara (kuva C). _ Viimeinen
kayttopaivamaara
Huomautus: Ota kyna jaakaapista OK?

20 minuuttia ennen ensimmaisté kayttokertaa.

Vaihe 2 Kuva D

Vedé kynan korkki pois ja varmista Laake OK?

tarkistusikkunasta, ettd kynassé oleva ladke on
kirkasta ja varitonta (kuva D).

Tarkeaa: Jos ladkkeessd on nakyvia
hiukkasia, al& kayta kynaé. Kayta uutta kynaa.

Vedé neulan suojakalvo pois (kuva E). ﬁ
Tata neulaa voidaan kéyttda vain 1 kerran, ja
se lukittuu kayton jalkeen.

Kéyta jokaiseen pistokseen aina uutta neulaa.

Vaihe 4 Kuva F

Napsauta neula suoraan kiinni kynéén ja napst
kierré se sitten tiukasti paikoilleen (se ei mene
pohjaan asti) kuva F).

Vaihe 5
Kuva G

Vedé neulansuojus pois (kuva G) ja hévita se.

Tarkeaa: Ala koske siniseen holkkiin, silla
neula voi lukittua.

2 Jos kyna on uusi, tarkista ladkkeen virtaus

Tarkista ladkkeen virtaus (vaiheet A-C) vain, kun kaytat uutta kynaa
ensimmaisen kerran.

HUOMIO Jos kynaé on kaytetty aiemmin, siirry kohtaan 3, ’Injektion valmistelu
ja annoksen valitseminen”.
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Vaihe A Kuva H

K&&nna annosvalitsinta 2 naksahdusta
myo6tapéivaan (oikealle), kunnes néet
annosikkunassa pisarasymbolin "¢ 4”
(kuva H).

Huomautus: Voit aina korjata valittua annosta
kaantamall annosvalitsinta.

Vaihe B Kuva |

Naputa tarkistusikkunaa, jotta mahdolliset
ilmakuplat nousevat kynan ylaosaan (kuva I).
Pitele kyn&& neulan karki ylospéin.

) q /)
Z ]{1 /)

Huomautus: Hyvin pienet ilmakuplat ovat
sallittuja.

Paina pistospainiketta, jolloin neulan kérkeen
pitaisi ilmestya ladkepisaroita. Kun painat
painiketta, varmista, ettd annosvalitsin kaéntyy
takaisin symbolin e’ kohdalle (kuva J).

Tarkead: Jos ladkepisaroita ei ndy, toista tima
tarkistus (vaiheet A-C) enintéén 5 kertaa. Jos
pisaroita ei vieldkdan ndy, vaihda neula ja
toista tarkistus.

3 Injektion valmistelu ja annoksen valitseminen

Vaihe 6 Kuva K Edesta

Valitse pistoskohta. Voit antaa pistoksen
kahdelle kehon alueelle (kuva K). Vatsa

vahintadn 5 senttimetrin

Valta pistimasta kohtiin, joissa on ihon etéisyydella navasta -/ (¢ ]
punoitusta, turvotusta tai arpia. ]

Valitse jokaiseen pistokseen eri pistoskohta. Etureidet =~ oo . .

Vaihe 7 Kuva L

Kaytéa desinfiointi hett3
Pese kéadet ja puhdista pistoskohta ayta cesintointipyynetta

desinfiointipyyhkeella (kuva L).
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Vaihe 8

Valitse 148kérin mé&arddmaé annos

(6, 9 tai 12 mikrogrammaa) kaantamalla
annosvalitsinta myotapaivaan (oikealle)
(kuva M).

Tarkeda: Varmista, ettet paina
pistospainiketta valitessasi annosta, jotta
la&kettd ei valu hukkaan.

Huomautus: Jos et pysty valitsemaan taytté
annosta, havita aina kyna ja kayta toista kynaa.

Kuva M

4 Annoksen pistaminen

antamisen.

Kayta ladkarin tai sairaanhoitajan suosittelemaa pistostekniikkaa.
HUOMIO Lue tdma kohta (vaiheet 9-12) kokonaan ennen kuin aloitat pistoksen

Vaihe 9

Pitele kyn&4 siten, ettd sininen holkki on
asetettu pistoskohtaa vasten. Varmista, etta
néet annosikkunan (kuva N).

Kuva N

Vaihe 10

Paina kynaa suoraan kohti ihoa, kunnes kuulet
napsahduksen, eikd sininen holkki ole endé
nékyvissa (kuva O).

Kuva O

Vaihe 11

Paina pistospainike pohjaan ja pidéa se
painettuna 5 sekunnin ajan. Varmista, etta
annosvalitsin kdéntyy takaisin symbolin ”e”
kohdalle. Se tarkoittaa, ett4 koko annos on
annettu (kuva P).

Kuva P

Paina...
japida
5 sekuntia

D

Vaihe 12

Poista kynd hitaasti pistoskohdasta. Sininen
holkki lukittuu automaattisesti neulan
ympdrille, ja n&et punaisen lukon (kuva Q).

Kuva Q
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5 Havita kaytetty neula

Vaihe 13 Kuva R

Kierrd neula irti ja havita se turvallisesti
paikallisten vaatimusten mukaisesti (kuva R).
Al yrité laittaa korkkia takaisin neulan palle,
silla voit saada piston neulan takapaasta.

Vaihe 14

Kuva S
Napsauta kynan korkki tukevasti paikoilleen
suojaamaan kynéaa pistosten valilla ja
suojaamaan ladkettd valolta (kuva S). e
aps!
6 Havita kaytetty kyna
Kuva T

Tarkeaa: Havita kyné aina 14 vuorokauden
kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta
paikallisten vaatimusten mukaisesti. On
suositeltavaa tdyttad sisakotelon kenttd

” Avaamispaivamaard”, jotta tiedat, milloin
14 vuorokautta on kulunut.

Hévitd kyné ja ylimadréiset neulat aina

14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka
kynassa olisi viela ladketta jaljella (kuva T).
Tama on tarkeaa sen varmistamiseksi, ettd saat
laékkeesta tdyden hyodyn.
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KAYTTOOHJEET

Yorvipath

294 mikrogrammaa/0,98 ml

Vain 15, 18 tai 21 mikrogramman annoksiin
Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatidi (palopegteriparatide)

Ihon alle

Néama kayttdohjeet sisaltavat

tietoa Yorvipath-valmisteen
pistamisesta

Lisatietoja
Jos et ymmarré tai et pysty suorittamaan jotakin naissa kayttéohjeissa kuvattua vaihetta, ota yhteys
la&kariin tai sairaanhoitajaan.
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Tarkeita asioita, jotka sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Yorvipath-kynaa

Lue pakkausseloste ja ndméa kéyttéohjeet ja noudata niitd huolellisesti, jotta Yorvipath-pistokset
annetaan oikein.

Varmista, ettd olet saanut tarvittavan opastuksen laakarilté tai sairaanhoitajalta, ennen kuin pistat
laakettd. Tama on tarkeda sen varmistamiseksi, ettd saat oikeaa hoitoa.

Oikea kaytto

. Jos et noudata néité ohjeita, et vélttdmattd saa oikeaa annosta, ja talléin et valttamatta saa
ladkkeesta taytta hyotya.

° Jos olet sokea tai heikkonédkdinen tai sinulla on keskittymisvaikeuksia, ala kayta kynaa ilman
apua. Pyyda sen sijaan apua henkil6ltd, joka on opetettu kdyttdmaan Yorvipath-kynaa.

o Ei lasten ulottuville eika nakyville.

o Kyna ja neulat on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

o Ala anna kenenkaan toisen kayttad kynaasi tai neulojasi. Seurauksena voi olla infektio
(ristikontaminaatio).

o Hévita kyné aina 14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka siind olisi viela laaketta jaljella.

Tama on tarkeaa sen varmistamiseksi, etta l1adke vaikuttaa oikein.

Kéyta pistamiseen aina Yorvipath-kynan mukana toimitettuja neuloja.

Irrota neula jokaisen kayttokerran jalkeen. Ala sailyta kynaa neula kiinnitettyna.

Valta taivuttamasta tai katkaisemasta kynéan neulaa.

Ala muuta pistokulmaa sen jalkeen, kun neula on tyénnetty ihoon. Kulman muuttaminen voi

aiheuttaa neulan taipumisen tai katkeamisen. Taipunut tai katkennut neula voi juuttua

paikoilleen tai jadda kokonaan ihon alle. Jos rikkoutunut neula juuttuu paikoilleen tai jaa ihon

alle, hakeudu valittomasti laakarin hoitoon.

o Ala kayta neuloja, jos neulansuojus tai neulan suojakalvo ovat vahingoittuneet.

Erityisohjeet yli 30 mikrogrammaa/vrk annoksiin

Jos annoksesi on yli 30 mikrogrammaa/vrk:

. Anna kaksi pistosta perdkkain eri pistoskohtiin (ks. suositeltu menettely pakkausselosteen
kohdassa 3 olevasta taulukosta).

. On suositeltavaa kayttad toiseen paivittaiseen pistokseen eri Yorvipath-kynad, vaikka kynissa
olisi samanvériset pistospainikkeet (sama vahvuus).

. Noudata jokaisen pistoksen kohdalla kayttéohjeissa kuvattuja vaiheita.

Kynasta huolehtiminen

Késittele kynaa varoen.

Pid& kyna kuivana.

Kéyta kynén puhdistamiseen kosteaa liinaa.

Ala pudota kynaa alaka paasta sita kolhiutumaan kovia pintoja vasten. Jos nain kéy, tarkista

ladkkeen virtaus uudelleen (kohta 2, vaiheet A—C) ennen seuraavaa kayttokertaa.

o Ala kasittele kynad liian kovakouraisesti. Se voi olla tyhja tai vaurioitunut, jolloin se ei enai
toimi oikein.

o Ala yrita korjata vaurioitunutta kynaa itse.

. Ali koskaan kéyta vaurioitunutta kynaa.
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Ongelmanratkaisu

1. Miten usein laékkeen virtaus pitaa tarkistaa?

Laakkeen virtaus tarkistetaan (kohta 2) vain uuden kynan ensimmaisella kayttokerralla (tai jos
epéilet kynan vaurioituneen), jotta laaketta ei mene hukkaan. Tarkoituksena on varmistaa, etta ladke

virtaa kynéssé oikein ja saat oikean ladkeannoksen.

2. Pisaroita ei ndy, vaikka olen tarkistanut ladkkeen virtauksen 5 kertaa. Mitd minun
pitisi tehd&?

Jos neulan karjessé ei ndy pisaraa 5 yrityksen jalkeen, kynén ja neulan l&pi ei ehka virtaa ladketta.
Vaihda neula (ks. kohta 5, vaihe 13) ja tarkista l&dkkeen virtaus uudelleen (ks. kohta 2, vaiheet A—
C). Laadkepisaran ilmestyminen varmistaa, etta lddke virtaa oikein.

Jos pisaraa ei vielakaan ndy, havitd kynd ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

3. Mistd tiedan, etté pistos on annettu?

Pistos on annettu vasta, kun olet painanut pistospainikkeen pohjaan, annosvalitsin on kdéntynyt
takaisin asentoon ”e” ja olet pitdnyt neulan ihossa 5 sekunnin ajan.

4. Miksi kyné on pidettava ihossa 5 sekunnin ajan?

Pieni maaré ladkettd saattaa virrata takaisin kynaan tai valua pois pistoskohdasta ja jadda iholle.
Kynéan pitdminen ihossa 5 sekunnin ajan auttaa varmistamaan, ettd koko ladkeannos on pistetty.

5. En saa kdannettya annosvalitsinta tarvittavan annoksen kohdalle. Mit&d minun pitaisi
tehda?

Kynaan ei voi asettaa jaljella olevaa ladkemadraa suurempaa annosta.
Jos annoksesi on suurempi kuin ladkemaard, joka kynassa on jaljella, et voi valita taytta annosta.
Hévita kyné ja ota koko ld&keannos uudesta kynasta.

6. Punainen lukko peittda neulan ennen pistoksen aloittamista. Mita minun pitaisi tehda?

Kierré kéytossé oleva neula irti ja havita se (ks. kohta 5, vaihe 13). Ota rasiasta uusi neula ja aloita
uudelleen vaiheesta 1. Jokaisessa rasiassa on yksi varaneula.
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Osien kuvaus

Kuva A
Symbolit:
Annokset (15, 18 tai
Pisaroita 21 mikrogrammaa)
Kynan  Tarkistusikkuna Kyna  Kynén
korkki (ladketta sisalld) etiketti
Neulansuojus Neulan Sininen Neula  Suojakalvo
karki ~ holkki

Huomautus: Neulan sisalla ei ole laaketta.

Tarvitset my0s seuraavat tarvikkeet

Kuva B

Terévén Desinfiointipyyhe
jatteen sdilio
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ANNos annettu

Pistospainike

Annosvalitsin
Annosikkuna

Kertakayttodinen
turvaneula:



1 Kynan ja neulan valmistelu

Vaihe 1

Ota Yorvipath-kyna. Varmista, ettd sen
vahvuus on oikea, ja tarkista sen viimeinen
kayttopaivamaara. Ota neula ja tarkista sen
viimeinen kayttopaivamaara (kuva C).

Huomautus: Ota kyn jadkaapista
20 minuuttia ennen ensimmaista
kayttokertaa.

Kuva C

Viimeinen
kayttopaivamaara
OK?

Vaihe 2

Vedé kynan korkki pois ja varmista
tarkistusikkunasta, ettd kyndssé oleva ladke
on kirkasta ja véritontd (kuva D).

Tarkead: Jos ladkkeessé on nakyvia
hiukkasia, &la kayta kyndé. Kayta uutta
kynaa.

Kuva D

Lagke OK?

Vaihe 3

Veda neulan suojakalvo pois (kuva E).

Tatd neulaa voidaan kéyttaa vain 1 kerran, ja
se lukittuu kayton jalkeen.

Kéyta jokaiseen pistokseen aina uutta neulaa.

Kuva E

Vaihe 4

Napsauta neula suoraan kiinni kynéén ja
kierré se sitten tiukasti paikoilleen (se ei
mene pohjaan asti) (kuva F).

Kuva F

Al
\\1\\35 ’

Vaihe 5
Veda neulansuojus pois (kuva G) ja hévita se.

Tarkeaa: Ala koske siniseen holkkiin, silla
neula voi lukittua.

Kuva G
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2 Jos kyna on uusi, tarkista ladkkeen virtaus

Tarkista ladkkeen virtaus (vaiheet A-C) vain, kun kaytat uutta kynaa

ensimmaisen kerran.
L0 Jos kynada on kaytetty aiemmin, siirry kohtaan 3, ”Injektion valmistelu
ja annoksen valitseminen”.
Vaihe A Kuva H

Kaann& annosvalitsinta 2 naksahdusta
myo6tapéivaan (oikealle), kunnes néet
annosikkunassa pisarasymbolin ” 66”
(kuva H).

Huomautus: Voit aina korjata valittua
annosta kaantamalla annosvalitsinta.

Vaihe B Kuva |

Naputa tarkistusikkunaa, jotta mahdolliset
ilmakuplat nousevat kynan yldosaan (kuva I).

Pitele kyn&éa neulan karki ylospain. Dap
l]ap

Huomautus: Hyvin pienet ilmakuplat ovat

sallittuja.

Vaihe C

Kuva J

Paina pistospainiketta, jolloin neulan kérkeen
pitaisi ilmestya ladkepisaroita. Kun painat
painiketta, varmista, ettd annosvalitsin
kéantyy takaisin symbolin ”e” kohdalle
(kuva J).

Tarkead: Jos ladkepisaroita ei ndy, toista
tdma tarkistus (vaiheet A-C)

enintdén 5 kertaa. Jos pisaroita ei vielakaan
nay, vaihda neula ja toista tarkistus.
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3 Injektion valmistelu ja annoksen valitseminen

Vaihe 6

Valitse pistoskohta. Voit antaa pistoksen
kahdelle kehon alueelle (kuva K).

Vélté pistdméasté kohtiin, joissa on ihon

Kuva K

Vatsa

Edesta

vahintdan 5 senttimetrin
etaisyydella navasta .../ /| ¢

punoitusta, turvotusta tai arpia. Etureidet . .
Valitse jokaiseen pistokseen eri pistoskohta.
Vaihe 7 Kuva L

Pese kadet ja puhdista pistoskohta
desinfiointipyyhkeelld (kuva L).

Kayta desinfiointipyyhetta

Vaihe 8

Valitse l1adkarin madradma annos

(15, 18 tai 21 mikrogrammaa) kaantamalla
annosvalitsinta myotapdivaan (oikealle)
(kuva M).

Tarkeda: Varmista, ettet paina
pistospainiketta valitessasi annosta, jotta
laékettd ei valu hukkaan.

Huomautus: Jos et pysty valitsemaan taytta
annosta, havita aina kyna ja kdyta toista
kynaa.

Kuva M

4 Annoksen pistaminen

Kayta ladkarin tai sairaanhoitajan suosittelemaa pistostekniikkaa.
HUOMIO Lue tdma kohta (vaiheet 9-12) kokonaan ennen kuin aloitat
pistoksen antamisen.

Vaihe 9

Pitele kynéaa siten, etta sininen holkki on
asetettu pistoskohtaa vasten. Varmista, etta
néet annosikkunan (kuva N).

Kuva N
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Vaihe 10

Paina kyna4 suoraan kohti ihoa, kunnes
kuulet napsahduksen, eika sininen holkki ole
endé nakyvissa (kuva O).

Kuva O

Dapg,

Vaihe 11

Paina pistospainike pohjaan ja pidé se
painettuna 5 sekunnin ajan. Varmista, etta
annosvalitsin kdédntyy takaisin symbolin ”e”
kohdalle. Se tarkoittaa, ett4 koko annos on
annettu (kuva P).

Kuva P

Paina...
japida
5 sekuntia

D

Vaihe 12

Poista kyna hitaasti pistoskohdasta. Sininen
holkki lukittuu automaattisesti neulan
ymparille, ja néet punaisen lukon (kuva Q).

Kuva Q

5 Havita kaytetty neula

Vaihe 13

Kierré neula irti ja havita se turvallisesti

paikallisten vaatimusten mukaisesti (kuva R).

Al& yrita laittaa korkkia takaisin neulan
paalle, sill& voit saada piston neulan
takapaasté.

Kuva R

Vaihe 14

Napsauta kynan korkki tukevasti paikoilleen
suojaamaan kynaa pistosten valilla ja
suojaamaan ladkettd valolta (kuva S).

Kuva S

17{1})3!
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6 Havita kaytetty kyna

Tarkeaa: Havita kyné aina 14 vuorokauden
kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta
paikallisten vaatimusten mukaisesti. On
suositeltavaa tayttad sisakotelon kenttd

” Avaamispaivamaard”, jotta tiedat, milloin
14 vuorokautta on kulunut.

Hévitd kyné ja ylimadréiset neulat aina

14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka
kynéssé olisi vielé laakett4 jaljelld (kuva T).
Tama on tarkeaa sen varmistamiseksi, etta
saat ladkkeesta tdyden hyodyn.

Kuva T
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KAYTTOOHJEET

Yorvipath

420 mikrogrammaa/1,4 ml

Vain 24, 27 tai 30 mikrogramman annoksiin
Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatidi (palopegteriparatide)

Ihon alle

Néama kayttdohjeet sisaltavat

tietoa Yorvipath-valmisteen
pistamisesta

Lisatietoja
Jos et ymmarré tai et pysty suorittamaan jotakin naissa kayttéohjeissa kuvattua vaihetta, ota yhteys
la&kariin tai sairaanhoitajaan.
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Tarkeita asioita, jotka sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Yorvipath-kynaa

Lue pakkausseloste ja ndmé kéyttdohjeet ja noudata niitd huolellisesti, jotta Yorvipath-pistokset
annetaan oikein.

Varmista, ettd olet saanut tarvittavan opastuksen l&&kaérilta tai sairaanhoitajalta, ennen kuin pistat
laakettd. Tama on tarkedad sen varmistamiseksi, ettd saat oikeaa hoitoa.

Oikea kaytto

. Jos et noudata ndité ohjeita, et vélttdméatta saa oikeaa annosta, ja talldin et valttdmatta saa
ladkkeesta taytta hyotya.
. Jos olet sokea tai heikkonédkdinen tai sinulla on keskittymisvaikeuksia, ala kdyta kynaa ilman
apua. Pyyda sen sijaan apua henkil6ltd, joka on opetettu kdyttdmaan Yorvipath-kynaa.
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
. Kyné ja neulat on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.
Ala anna kenenkaan toisen kayttad kynaasi tai neulojasi. Seurauksena voi olla infektio
(ristikontaminaatio).
o Havita kyné aina 14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka siina olisi viela laaketta jaljella.
Tama on tarke&da sen varmistamiseksi, ettd ladke vaikuttaa oikein.
Kéyta pistamiseen aina Yorvipath-kynén mukana toimitettuja neuloja.
Irrota neula jokaisen kayttokerran jalkeen. Ala sailyta kynaa neula kiinnitettyna.
Valta taivuttamasta tai katkaisemasta kynéan neulaa.
Ala muuta pistokulmaa sen jalkeen, kun neula on tyénnetty ihoon. Kulman muuttaminen voi
aiheuttaa neulan taipumisen tai katkeamisen. Taipunut tai katkennut neula voi juuttua
paikoilleen tai jaada kokonaan ihon alle. Jos rikkoutunut neula juuttuu paikoilleen tai jaa ihon
alle, hakeudu vélittomaésti 14&kérin hoitoon.
o Ala kayta neuloja, jos neulansuojus tai neulan suojakalvo ovat vahingoittuneet.

Erityisohjeet yli 30 mikrogrammaa/vrk annoksiin

Jos annoksesi on yli 30 mikrogrammaa/vrk:

. Anna kaksi pistosta perdkkain eri pistoskohtiin (ks. suositeltu menettely pakkausselosteen
kohdassa 3 olevasta taulukosta).

. On suositeltavaa kayttaa toiseen paivittaiseen pistokseen eri Yorvipath-kynaa, vaikka kynissa
olisi samanvériset pistospainikkeet (sama vahvuus).

. Noudata jokaisen pistoksen kohdalla kayttdohjeissa kuvattuja vaiheita.

Kynasta huolehtiminen

Késittele kynaa varoen.

Pid& kyna kuivana.

Kéyta kynén puhdistamiseen kosteaa liinaa.

Ala pudota kynaa alaka paasta sita kolhiutumaan kovia pintoja vasten. Jos nain kay, tarkista

ladkkeen virtaus uudelleen (kohta 2, vaiheet A—C) ennen seuraavaa kayttokertaa.

o Al kasittele kynaa liian kovakouraisesti. Se voi olla tyhja tai vaurioitunut, jolloin se ei enai
toimi oikein.

o Ala yrita korjata vaurioitunutta kynaa itse.

o Al4 koskaan kayta vaurioitunutta kynaa.
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Ongelmanratkaisu

1. Miten usein laékkeen virtaus pitaa tarkistaa?

Laakkeen virtaus tarkistetaan (kohta 2) vain uuden kynan ensimmaisella kayttokerralla (tai jos
epéilet kynan vaurioituneen), jotta laaketta ei mene hukkaan. Tarkoituksena on varmistaa, etta ladke

virtaa kynéssé oikein ja saat oikean ladkeannoksen.

2. Pisaroita ei ndy, vaikka olen tarkistanut ladkkeen virtauksen 5 kertaa. Mitd minun
pitisi tehd&?

Jos neulan karjessé ei ndy pisaraa 5 yrityksen jalkeen, kynén ja neulan l&pi ei ehka virtaa ladketta.
Vaihda neula (ks. kohta 5, vaihe 13) ja tarkista l&dkkeen virtaus uudelleen (ks. kohta 2, vaiheet A—
C). Laadkepisaran ilmestyminen varmistaa, etta lddke virtaa oikein.

Jos pisaraa ei vielakaan ndy, havitd kynd ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

3. Mistd tiedan, etté pistos on annettu?

Pistos on annettu vasta, kun olet painanut pistospainikkeen pohjaan, annosvalitsin on kdéntynyt
takaisin asentoon ”e” ja olet pitdnyt neulan ihossa 5 sekunnin ajan.

4. Miksi kyné on pidettava ihossa 5 sekunnin ajan?

Pieni maaré ladkettd saattaa virrata takaisin kynaan tai valua pois pistoskohdasta ja jadda iholle.
Kynéan pitdminen ihossa 5 sekunnin ajan auttaa varmistamaan, ettd koko ladkeannos on pistetty.

5. En saa kdannettya annosvalitsinta tarvittavan annoksen kohdalle. Mit&d minun pitaisi
tehda?

Kynaan ei voi asettaa jaljella olevaa ladkemadraa suurempaa annosta.
Jos annoksesi on suurempi kuin ladkemaard, joka kynassa on jaljella, et voi valita taytta annosta.
Hévita kyné ja ota koko ld&keannos uudesta kynasta.

6. Punainen lukko peittda neulan ennen pistoksen aloittamista. Mita minun pitaisi tehda?

Kierré kéytossé oleva neula irti ja havita se (ks. kohta 5, vaihe 13). Ota rasiasta uusi neula ja aloita
uudelleen vaiheesta 1. Jokaisessa rasiassa on yksi varaneula.
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Osien kuvaus

Kuva A

Pisaroita

Tarkistusikkuna
(1&8Kettd sisalld)

Kynén
korkki

Sininen
holkki

Neulan
karki

Neulansuojus

Huomautus: Neulan sisalla ei ole laaketta.

Tarvitset my0s seuraavat tarvikkeet

Kuva B

Terdvan jatteen
sailio

Desinfiointipyyhe

(24, 27 tai 30 mikrogrammaa)

Kyné

Neula
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Symbolit:
Annokset

Pistospainike

Annosvalitsin

Kynén
etiketti Annosikkuna
Kertakayttdinen
turvaneula:
Suojakalvo

ANNos annettu



1 Kynan ja neulan valmistelu

Vaihe 1

Ota Yorvipath-kyna. Varmista, ettd sen
vahvuus on oikea, ja tarkista sen viimeinen
kayttopaivamaara. Ota neula ja tarkista sen
viimeinen kayttopaivamaara (kuva C).

Huomautus: Ota kyn jadkaapista
20 minuuttia ennen ensimmaisté kayttokertaa.

Kuva C

Viimeinen
kayttopaivamaara
OK?

Vaihe 2

Vedé kynan korkki pois ja varmista
tarkistusikkunasta, ettd kynassé oleva ladke on
kirkasta ja varitonta (kuva D).

Tarkeaa: Jos ladkkeessé on nakyvia

hiukkasia, al& kayta kynaé. Kayta uutta kynaa.

Kuva D

Laake OK?

Vaihe 3

Veda neulan suojakalvo pois (kuva E).

Tata neulaa voidaan kéyttda vain 1 kerran, ja
se lukittuu kayton jalkeen.

Kéyta jokaiseen pistokseen aina uutta neulaa.

Kuva E

Vaihe 4

Napsauta neula suoraan kiinni kynéén ja
kierré se sitten tiukasti paikoilleen (se ei mene
pohjaan asti) (kuva F).

Kuva F

-\
“[\\')5-

Vaihe 5
Vedé neulansuojus pois (kuva G) ja hévita se.

Tarkeaa: Ala koske siniseen holkkiin, silla
neula voi lukittua.

Kuva G

2 Jos kyna on uusi, tarkista ladkkeen virtaus

Tarkista ladkkeen virtaus (vaiheet A—C) vain, kun kaytat uutta kynaa

HUOMIO

ensimmaisen kerran.
Jos kynaa on kaytetty aiemmin, siirry kohtaan 3, ”Injektion valmistelu

ja annoksen valitseminen”.
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Vaihe A Kuva H

K&&nna annosvalitsinta 2 naksahdusta
myo6tapéivaan (oikealle), kunnes néet
annosikkunassa pisarasymbolin ” a4”
(kuva H).

Huomautus: Voit aina korjata valittua annosta
kaantamall& annosvalitsinta.

Vaihe B Kuva |

Naputa tarkistusikkunaa, jotta mahdolliset
ilmakuplat nousevat kynan yldosaan (kuva I).

Pitele kyn&é& neulan karki ylospéin. Qg
]]a/)

Huomautus: Hyvin pienet ilmakuplat ovat

sallittuja.

Paina pistospainiketta, jolloin neulan kérkeen
pitéisi ilmestya ladkepisaroita. Kun painat
painiketta, varmista, ettd annosvalitsin kaéntyy
takaisin symbolin e kohdalle (kuva J).

Tarkead: Jos ladkepisaroita ei ndy, toista tima
tarkistus (vaiheet A—C) enintdéan 5 kertaa. Jos
pisaroita ei vieldkdan ndy, vaihda neula ja
toista tarkistus.

3 Injektion valmistelu ja annoksen valitseminen
Vaihe 6 Kuva K Edesta
Valitse pistoskohta. Voit antaa pistoksen
kahdelle kehon alueelle (kuva K). Vatsa
vahintadn 5 senttimetrin
Vilta pistimésta kohtiin, joissa on ihon etaisyydella navasta ........../../} [ ¢ )
punoitusta, turvotusta tai arpia. .
Valitse jokaiseen pistokseen eri pistoskohta. Etureidet oo . .
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Vaihe 7

Kuva L Kéyta desinfiointipyyhetta
Pese kéadet ja puhdista pistoskohta
desinfiointipyyhkeelld (kuva L).
Vaihe 8 Kuva M

Valitse 148kérin mé&arddmaé annos

(24, 27 tai 30 mikrogrammaa) kaantamalla
annosvalitsinta myotapaivaan (oikealle)
(kuva M).

Tarkeda: Varmista, ettet paina
pistospainiketta valitessasi annosta, jotta
la&kettd ei valu hukkaan.

Huomautus: Jos et pysty valitsemaan taytté
annosta, havita aina kyné ja kayta toista kynaa.

4 Annoksen pistaminen

HUOMIO

antamisen.

Kéayta lagkarin tai sairaanhoitajan suosittelemaa pistostekniikkaa.
Lue tdmé& kohta (vaiheet 9-12) kokonaan ennen kuin aloitat pistoksen

Vaihe 9

Pitele kyn&4 siten, ettd sininen holkki on
asetettu pistoskohtaa vasten. Varmista, etta
néet annosikkunan (kuva N).

Kuva N

Vaihe 10

Paina kyna4 suoraan kohti ihoa, kunnes kuulet
napsahduksen, eikd sininen holkki ole endé
nékyvissa (kuva O).

Kuva O

.
Daps )

Vaihe 11

Paina pistospainike pohjaan ja pidé& se
painettuna 5 sekunnin ajan. Varmista, etta
annosvalitsin kdédntyy takaisin symbolin ”e”
kohdalle. Se tarkoittaa, ettd koko annos on
annettu (kuva P).

Kuva P

Paina...
japida
5 sekuntia

D
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Vaihe 12 Kuva Q
Poista kynd hitaasti pistoskohdasta. Sininen
holkki lukittuu automaattisesti neulan

ymparille, ja ndet punaisen lukon (kuva Q).

5 Havita kaytetty neula

Vaihe 13 Kuva R

Kierré neula irti ja havité se turvallisesti
paikallisten vaatimusten mukaisesti (kuva R).
Al& yrita laittaa korkkia takaisin neulan péaille,
silld voit saada piston neulan takapdaasta.

Vaihe 14 Kuva S
Napsauta kynan korkki tukevasti paikoilleen
suojaamaan kynéaa pistosten valilla ja
suojaamaan ladketta valolta (kuva S).

Dapg,

6 Havita kaytetty kyna

ol s LLE e . Kuva T
Tarkeaa: Havita kyné aina 14 vuorokauden

kuluttua ensimmaisesta kdyttokerrasta
paikallisten vaatimusten mukaisesti. On ~
suositeltavaa tdyttad sisakotelon kentta

” Avaamispaivamaard”, jotta tiedat, milloin
14 vuorokautta on kulunut.

Hévitd kyné ja ylimadréiset neulat aina
14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka
kynéssé olisi vield ladkettd jaljella (kuva T). >
Tama on tarkeaa sen varmistamiseksi, ettd saat
ladkkeesta tayden hyddyn.
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KAYTTOOHJEET
Yorvipath
168 mikrogrammaa/0,56 ml
Vain 6, 9 tai 12 mikrogramman annoksiin
Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatidi (palopegteriparatide)

lhon alle

Néama kayttdohjeet sisaltavat tietoa Yorvipath-valmisteen pistamisesta
Lisatietoja
Jos et ymmarré tai et pysty suorittamaan jotakin naissa kayttdohjeissa kuvattua vaihetta, ota yhteys
la&kariin tai sairaanhoitajaan.
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Tarkeita asioita, jotka sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Yorvipath-kynaa

Lue pakkausseloste ja ndméa kéyttéohjeet ja noudata niitd huolellisesti, jotta Yorvipath-pistokset
annetaan oikein.

Varmista, ettd olet saanut tarvittavan opastuksen laakarilté tai sairaanhoitajalta, ennen kuin pistat
laakettd. Tama on tarkeda sen varmistamiseksi, ettd saat oikeaa hoitoa.

Oikea kaytto

Jos et noudata néité ohjeita, et vélttdmattd saa oikeaa annosta, ja talléin et valttamatta saa
ladkkeesta taytta hyotya.

Jos olet sokea tai heikkonédkdinen tai sinulla on keskittymisvaikeuksia, ala kayta kynaa ilman
apua. Pyyda sen sijaan apua henkil6ltd, joka on opetettu kdyttdmaan Yorvipath-kynaa.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Kyna ja neulat on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Ala anna kenenkaan toisen kayttad kynaasi tai neulojasi. Seurauksena voi olla infektio
(ristikontaminaatio).

Hévita kyné aina 14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka siind olisi viela laaketta jaljella.
Tama on tarkeaa sen varmistamiseksi, etta l1adke vaikuttaa oikein.

Kéyta pistdmiseen aina Yorvipath-kynan mukana toimitettuja neuloja. Jos neulat eivét ole
mukana, ne on hankittava erikseen. Pistdmiseen on kdytettdvd 5 mm:n pituisia ja 31 gaugen
paksuisia neuloja. Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa sinulle sopivasta neulan
koosta.

Neulojen késittelya koskevat ohjeet eivét korvaa erikseen hankittavien neulojen kayttdohjeita.
Irrota neula jokaisen kayttokerran jalkeen. Ala sailyta kynaa neula kiinnitettyna.

Valta taivuttamasta tai katkaisemasta kynéan neulaa.

Ala muuta pistokulmaa sen jalkeen, kun neula on tyénnetty ihoon. Kulman muuttaminen voi
aiheuttaa neulan taipumisen tai katkeamisen. Taipunut tai katkennut neula voi juuttua
paikoilleen tai jadda kokonaan ihon alle. Jos rikkoutunut neula juuttuu paikoilleen tai jaa ihon
alle, hakeudu valittomasti laakarin hoitoon.

Ala kayta neuloja, jos neulansuojus tai neulan suojakalvo ovat vahingoittuneet.

Kynasta huolehtiminen

Késittele kynaa varoen.

Pid& kyna kuivana.

Kéyta kynén puhdistamiseen kosteaa liinaa.

Ala pudota kynaa alaka paasta sita kolhiutumaan kovia pintoja vasten. Jos nain kay, tarkista
lddkkeen virtaus uudelleen (kohta 2, vaiheet A—C) ennen seuraavaa kayttokertaa.

Al kasittele kynaa liian kovakouraisesti. Se voi olla tyhja tai vaurioitunut, jolloin se ei enai
toimi oikein.

Ala yrita korjata vaurioitunutta kynaa itse.

Ali koskaan kéyta vaurioitunutta kynaa.
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Ongelmanratkaisu
1. Miten usein ladkkeen virtaus pitaa tarkistaa?

Ladkkeen virtaus tarkistetaan (kohta 2) vain uuden kynan ensimmaisella kayttokerralla (tai jos
epéilet kynan vaurioituneen), jotta ladkettd ei mene hukkaan. Tarkoituksena on varmistaa, ettd ladke
virtaa kynéssé oikein ja saat oikean ladkeannoksen.

2. Pisaroita ei nay, vaikka olen tarkistanut ladkkeen virtauksen 5 kertaa. Mitd minun
pitdisi tehda?

Jos neulan karjessé ei ndy pisaraa 5 yrityksen jalkeen, kynén ja neulan l&pi ei ehka virtaa ladketta.
Vaihda neula (ks. kohta 5, vaihe 12) ja tarkista lddkkeen virtaus uudelleen (ks. kohta 2, vaiheet A—
C). Ladkepisaran ilmestyminen varmistaa, etta ldéke virtaa oikein.

Jos pisaraa ei vielakaan ndy, havitd kynd ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

3. Mistd tiedan, etta pistos on annettu?

Pistos on annettu vasta, kun olet painanut pistospainikkeen pohjaan, annosvalitsin on kaantynyt
takaisin asentoon ”e” ja olet pitdnyt neulan ihossa 5 sekunnin ajan.

4. Miksi kyné on pidettava ihossa 5 sekunnin ajan?

Pieni maaré ladkettd saattaa virrata takaisin kynéan tai valua pois pistoskohdasta ja jaada iholle.
Kynén pitdminen ihossa 5 sekunnin ajan auttaa varmistamaan, ettd koko ladkeannos on pistetty.

5. En saa kdannettya annosvalitsinta tarvittavan annoksen kohdalle. Mit&a minun pitaisi
tehda?

Kynaan ei voi asettaa jaljelld olevaa ladkemadraa suurempaa annosta.
Jos annoksesi on suurempi kuin ladkemaard, joka kynassa on jaljella, et voi valita taytta annosta.
Hévitd kyné ja ota koko ladkeannos uudesta kynasta.
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Osien kuvaus

Kuva A

Symbolit:

Pisaroita Annokset (6, 9 tai 12 mikrogrammaa) Annos annettu

Kyndn  Tarkistusikkuna ~Kyna ~ Kyndn
korkki (laaketta sisalla) etiketti

Tarvitset myos seuraavat tarvikkeet

Kuva B
Neula
Desinfiointipyyhe
Ulompi Sisempi o
. . Neulan karki
neulansuojus neulansuojus
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Pistospainike
Annosvalitsin

Annosikkuna

Terévan jatteen
sailio

Neula Suojakalvo



1 Kynan ja neulan valmistelu

Vaihe 1

Ota Yorvipath-kyna. Varmista, ettd sen
vahvuus on oikea, ja tarkista sen viimeinen
kayttopaivamaara. Ota neula ja tarkista sen
viimeinen kayttopaivamaara (kuva C).

Huomautus: Ota kyn jadkaapista
20 minuuttia ennen ensimmaisté kayttokertaa.

Kuva C

Viimeinen
kayttopaivamaara
OK?

Vaihe 2

Vedé kynan korkki pois ja varmista
tarkistusikkunasta, ettd kynassé oleva ladke on
kirkasta ja varitonta (kuva D).

Tarkeaa: Jos ladkkeessé on nakyvia
hiukkasia, al& kayta kynaé. Kayta uutta kynaa.

Kuva D
Ladke OK?

Vaihe 3

Vedé neulan suojakalvo pois (kuva E).
Tata neulaa voidaan kéyttaa vain 1 kerran.

Kéyta jokaiseen pistokseen aina uutta neulaa.

Kuva E

Vaihe 4

Kiinnitd neula suoraan Kkiinni kynéén ja kierra
se sitten tiukasti paikoilleen (kuva F).

Kuva F

Vaihe 5

Ved& ulompi neulansuojus ja sisempi
neulansuojus pois (kuva G).

Hévita sisempi neulansuojus ja séilyta ulompi
neulansuojus mythempad kayttoa varten.

Kuva G

2 Jos kyna on uusi, tarkista ladkkeen virtaus

Tarkista ladkkeen virtaus (vaiheet A—C) vain, kun kaytat uutta kynaa

ensimmaisen kerran.

HUOMIO Jos kynaé on kaytetty aiemmin, siirry kohtaan 3, ”Injektion valmistelu
ja annoksen valitseminen”.
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Vaihe A Kuva H

K&&nna annosvalitsinta 2 naksahdusta
myo6tapéivaan (oikealle), kunnes néet
annosikkunassa pisarasymbolin "¢ 4”
(kuva H).

Huomautus: Voit aina korjata valittua annosta
kaantamall annosvalitsinta.

Vaihe B Kuva |

Naputa tarkistusikkunaa, jotta mahdolliset
ilmakuplat nousevat kynan ylaosaan (kuva I).
Pitele kyn&& neulan karki ylospéin.

/](?/)
/](7/)

Huomautus: Hyvin pienet ilmakuplat ovat
sallittuja.

Paina pistospainiketta, jolloin neulan kérkeen
pitéisi ilmestya ladkepisaroita. Kun painat
painiketta, varmista, ettd annosvalitsin kaéntyy
takaisin symbolin e’ kohdalle (kuva J).

Tarkead: Jos ladkepisaroita ei ndy, toista tima
tarkistus (vaiheet A—C) enintdéan 5 kertaa. Jos
pisaroita ei vielakdan ndy, vaihda neula ja
toista tarkistus.

3 Injektion valmistelu ja annoksen valitseminen

Vaihe 6
Kuva K Edesta

Valitse pistoskohta. Voit antaa pistoksen
kahdelle kehon alueelle (kuva K). Vatsa

vahintaan 5 senttimetrin

Valté pistamasta kohtiin, joissa on ihon etaisyydelld navasta -f-/t <>
punoitusta, turvotusta tai arpia. .

Valitse jokaiseen pistokseen eri pistoskohta. Etureidet oo 0

Vaihe 7 Kuva L

Kayta desinfiointi hett3
Pese kadet ja puhdista pistoskohta dyta desinfiointipyyhetta

desinfiointipyyhkeelld (kuva L).
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Vaihe 8

Valitse 148kérin mé&arddmaé annos

(6, 9 tai 12 mikrogrammaa) kaantamalla
annosvalitsinta myotapaivaan (oikealle)
(kuva M).

Tarkeda: Varmista, ettet paina
pistospainiketta valitessasi annosta, jotta
la&kettd ei valu hukkaan.

Huomautus: Jos et pysty valitsemaan taytté
annosta, havita aina kyné ja kayta toista kynaa.

Kuva M

4 Annoksen pistaminen

HUOMIO

antamisen.

Kayta ladkarin tai sairaanhoitajan suosittelemaa pistostekniikkaa.
Lue tdma kohta (vaiheet 9-11) kokonaan ennen kuin aloitat pistoksen

Vaihe 9

Varmista, ettd naet annosikkunan. Aseta neula
ihoon (kuva N).

Kuva N

Vaihe 10

Paina pistospainike pohjaan ja pidéa se
painettuna 5 sekunnin ajan. Varmista, etta
annosvalitsin kdéntyy takaisin symbolin ”e”
kohdalle. Se tarkoittaa, ett4 koko annos on
annettu (kuva O).

Kuva O

Paina...
ja pida
5 sekuntia

Vaihe 11

Poista kyna hitaasti pistoskohdasta (kuva P).

Kuva P
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5 Havita kaytetty neula

Vaihe 12

Kiinnita ulompi neulansuojus takaisin neulan
irrottamiseksi varovasti. Ohjaa neulan karki
ulompaan neulansuojukseen ja kiinnita ulompi
neulansuojus kunnolla neulaan (kuva Q)

Tarkead: Kiinnita aina ulompi neulansuojus
takaisin ennen neulan irrottamista
neulanpistovamman ja ristikontaminaation
riskin pienentdmiseksi.

Kuva Q

Vaihe 13

Kierrd neula irti ja havita se turvallisesti
paikallisten vaatimusten mukaisesti (kuva R).

Kuva R

Vaihe 14

Napsauta kynan korkki tukevasti paikoilleen
suojaamaan kynaa pistosten valilla ja
suojaamaan ladkettd valolta (kuva S).

Kuva S

Dapg)

6 Havita kaytetty kyna

Tarkeaa: Havita kyné aina 14 vuorokauden
kuluttua ensimmaisesta kdyttokerrasta
paikallisten vaatimusten mukaisesti. On
suositeltavaa tayttaa sisakotelon kentta

” Avaamispaivamaard”, jotta tiedat, milloin
14 vuorokautta on kulunut.

Hévitd kyné ja ylimadréiset neulat aina

14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka
kynéssé olisi viela ladkettd jaljella (kuva T).
Tama on tarke&a sen varmistamiseksi, ettd saat
ladkkeesta tayden hyodyn.

Huomautus: Jos neulat ovat kynan
pakkauksen mukana, muista havittaa
yliméardinen neula samalla kun havitat kynan.

Kuva T

87




KAYTTOOHJEET

Yorvipath

294 mikrogrammaa/0,98 ml

Vain 15, 18 tai 21 mikrogramman annoksiin
Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatidi (palopegteriparatide)

Ihon alle

Néama kayttdohjeet sisaltavat

tietoa Yorvipath-valmisteen
pistamisesta

Lisatietoja
Jos et ymmarré tai et pysty suorittamaan jotakin naissa kayttéohjeissa kuvattua vaihetta, ota yhteys
la&kariin tai sairaanhoitajaan.
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Tarkeita asioita, jotka sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Yorvipath-kynaa

Lue pakkausseloste ja ndméa kéyttéohjeet ja noudata niitd huolellisesti, jotta Yorvipath-pistokset
annetaan oikein.

Varmista, ettd olet saanut tarvittavan opastuksen laakarilté tai sairaanhoitajalta, ennen kuin pistat
laakettd. Tama on tarkeda sen varmistamiseksi, ettd saat oikeaa hoitoa.

Oikea kaytto

Jos et noudata néité ohjeita, et vélttdmattd saa oikeaa annosta, ja talléin et valttamatta saa
ladkkeesta taytta hyotya.

Jos olet sokea tai heikkonédkdinen tai sinulla on keskittymisvaikeuksia, ala kayta kynaa ilman
apua. Pyyda sen sijaan apua henkil6ltd, joka on opetettu kdyttdmaan Yorvipath-kynaa.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Kyna ja neulat on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Ala anna kenenkaan toisen kayttad kynaasi tai neulojasi. Seurauksena voi olla infektio
(ristikontaminaatio).

Hévita kyné aina 14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka siind olisi viela laaketta jaljella.
Tama on tarkeaa sen varmistamiseksi, etta l1adke vaikuttaa oikein.

Kéyta pistdmiseen aina Yorvipath-kynan mukana toimitettuja neuloja. Jos neulat eivét ole
mukana, ne on hankittava erikseen. Pistdmiseen on kdytettdvd 5 mm:n pituisia ja 31 gaugen
paksuisia neuloja. Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa sinulle sopivasta neulan
koosta.

Neulojen késittelya koskevat ohjeet eivét korvaa erikseen hankittavien neulojen kayttdohjeita.
Irrota neula jokaisen kayttokerran jalkeen. Ala sailyta kynaa neula kiinnitettyna.

Valta taivuttamasta tai katkaisemasta kynéan neulaa.

Ala muuta pistokulmaa sen jalkeen, kun neula on tyénnetty ihoon. Kulman muuttaminen voi
aiheuttaa neulan taipumisen tai katkeamisen. Taipunut tai katkennut neula voi juuttua
paikoilleen tai jadda kokonaan ihon alle. Jos rikkoutunut neula juuttuu paikoilleen tai jaa ihon
alle, hakeudu valittomasti laakarin hoitoon.

Ala kayta neuloja, jos neulansuojus tai neulan suojakalvo ovat vahingoittuneet.

Erityisohjeet yli 30 mikrogrammaa/vrk annoksiin

Jos annoksesi on yli 30 mikrogrammaa/vrk:

Anna kaksi pistosta perdkkain eri pistoskohtiin (ks. suositeltu menettely pakkausselosteen
kohdassa 3 olevasta taulukosta).

On suositeltavaa kayttad toiseen paivittaiseen pistokseen eri Yorvipath-kynad, vaikka kynissa
olisi samanvériset pistospainikkeet (sama vahvuus).

Noudata jokaisen pistoksen kohdalla kayttéohjeissa kuvattuja vaiheita.

Kynasta huolehtiminen

Késittele kynaa varoen.

Pid& kynd kuivana.

Kéyta kynén puhdistamiseen kosteaa liinaa.

Ala pudota kynaa alaka paasta sitd kolhiutumaan kovia pintoja vasten. Jos nain kéy, tarkista
laékkeen virtaus uudelleen (kohta 2, vaiheet A—C) ennen seuraavaa kayttokertaa.

Ala kasittele kynad liian kovakouraisesti. Se voi olla tyhja tai vaurioitunut, jolloin se ei enai
toimi oikein.

Ala yrita korjata vaurioitunutta kynaa itse.

Ali koskaan kéyta vaurioitunutta kynaa.
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Ongelmanratkaisu
1. Miten usein laédkkeen virtaus pitaa tarkistaa?

Ladkkeen virtaus tarkistetaan (kohta 2) vain uuden kynan ensimmaisella kayttokerralla (tai jos
epéilet kynan vaurioituneen), jotta ladkettd ei mene hukkaan. Tarkoituksena on varmistaa, ettd ladke
virtaa kynéssé oikein ja saat oikean ladkeannoksen.

2. Pisaroita ei nay, vaikka olen tarkistanut ladkkeen virtauksen 5 kertaa. Mitd minun
pitdisi tehda?

Jos neulan karjessé ei ndy pisaraa 5 yrityksen jalkeen, kynén ja neulan l&pi ei ehka virtaa ladketta.
Vaihda neula (ks. kohta 5, vaihe 12) ja tarkista lddkkeen virtaus uudelleen (ks. kohta 2, vaiheet A—
C). Ladkepisaran ilmestyminen varmistaa, etta ldéke virtaa oikein.

Jos pisaraa ei vielakaan ndy, havitd kynd ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

3. Mistd tiedan, etta pistos on annettu?

Pistos on annettu vasta, kun olet painanut pistospainikkeen pohjaan, annosvalitsin on kaantynyt
takaisin asentoon ”e” ja olet pitdnyt neulan ihossa 5 sekunnin ajan.

4. Miksi kyné on pidettava ihossa 5 sekunnin ajan?

Pieni maaré ladkettd saattaa virrata takaisin kynéan tai valua pois pistoskohdasta ja jaada iholle.
Kynén pitdminen ihossa 5 sekunnin ajan auttaa varmistamaan, ettd koko ladkeannos on pistetty.

5. En saa kdannettya annosvalitsinta tarvittavan annoksen kohdalle. Mit&a minun pitaisi
tehda?

Kynaan ei voi asettaa jaljelld olevaa ladkemadraa suurempaa annosta.
Jos annoksesi on suurempi kuin ladkemaard, joka kynassa on jaljella, et voi valita taytta annosta.
Hévitd kyné ja ota koko ladkeannos uudesta kynasta.
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Osien kuvaus

Kuva A

Symbolit:
Annokset (15, 18 tai
Pisaroita 21 mikrogrammaa) Annos annettu

Pistospainike

Annosvalitsin
Kynan  Tarkistusikkuna Kyna  Kynan

korkki  (laaketta sisalla) stiketi Annosikkuna

Tarvitset myos seuraavat tarvikkeet

Kuva B
Neula
Desinfiointipyyhe Teravan jatteen
sailio
Ulompi Sisempi . ,
. ; Neulan karki Neula Suojakalvo
neulansuojus neulansuojus J
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1 Kynan ja neulan valmistelu

Vaihe 1

Ota Yorvipath-kyna. Varmista, ettd sen
vahvuus on oikea, ja tarkista sen viimeinen
kayttopdivamaara. Ota neula ja tarkista

sen viimeinen kayttopaivamaara (kuva C).

Huomautus: Ota kyn jadkaapista
20 minuuttia ennen ensimmaista
kayttokertaa.

Kuva C

Viimeinen
kayttopaivamaara
OK?

Vaihe 2

Vedé kynan korkki pois ja varmista
tarkistusikkunasta, ettd kyndssé oleva ladke
on kirkasta ja véritontd (kuva D).

Tarkead: Jos ladkkeessé on nakyvia
hiukkasia, &la kayta kyndé. Kayta uutta
kynaa.

Kuva D
Laake OK?

Vaihe 3

Veda neulan suojakalvo pois (kuva E).
Tatd neulaa voidaan kéyttaa vain 1 kerran.

Kéyta jokaiseen pistokseen aina uutta
neulaa.

Kuva E

Vaihe 4

Kiinnitd neula suoraan kiinni kynaén ja
kierré se sitten tiukasti paikoilleen (kuva F).

Kuva F

Vaihe 5

Vedé ulompi neulansuojus ja sisempi
neulansuojus pois (kuva G).

Hévita sisempi neulansuojus ja séilyta
ulompi neulansuojus mydhempéaa kayttoa
varten.

Kuva G
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2 Jos kyna on uusi, tarkista ladkkeen virtaus

Tarkista ladkkeen virtaus (vaiheet A-C) vain, kun kaytat uutta kynaa
ensimmaisen kerran.

HUOMIO Jos kynaé on kaytetty aiemmin, siirry kohtaan 3, ’Injektion valmistelu
ja annoksen valitseminen”.

Vaihe A Kuva H

Ké&ann& annosvalitsinta 2 naksahdusta
myo6tapéivaan (oikealle), kunnes néet
annosikkunassa pisarasymbolin ” a4’
(kuva H).

Huomautus: Voit aina korjata valittua
annosta kaantamalla annosvalitsinta.

Vaihe B Kuva |

Naputa tarkistusikkunaa, jotta mahdolliset
ilmakuplat nousevat kynan ylaosaan

(kuva I). Pitele kynaé neulan karki yldspain. (o

(. Qay

(?/)

Huomautus: Hyvin pienet ilmakuplat ovat
sallittuja.

Paina pistospainiketta, jolloin neulan
kérkeen pitaisi ilmestya ladkepisaroita. Kun
painat painiketta, varmista, etta
annosvalitsin kdéntyy takaisin symbolin ”e”
kohdalle (kuva J).

Tarkead: Jos ladkepisaroita ei ndy, toista
tdma tarkistus (vaiheet A-C)

enintdén 5 kertaa. Jos pisaroita ei vielakaan
ndy, vaihda neula ja toista tarkistus.

3 Injektion valmistelu ja annoksen valitseminen

Vaihe 6 Kuva K Edesta

Valitse pistoskohta. Voit antaa pistoksen
kahdelle kehon alueelle (kuva K). Vatsa

véhint&an 5 senttimetrin

Valta pistdmasta kohtiin, joissa on ihon etdisyydella navasta (/. (¢ )
punoitusta, turvotusta tai arpia. i

Valitse jokaiseen pistokseen eri pistoskohta, | Etureidet oo . .
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Vaihe 7

Pese kéadet ja puhdista pistoskohta
desinfiointipyyhkeelld (kuva L).

Kuva L
Kaytéa desinfiointipyyhetta

Vaihe 8

Valitse ladkarin maaradma annos

(15, 18 tai 21 mikrogrammaa) kaantamalla
annosvalitsinta myotapdaivaan (oikealle)
(kuva M).

Tarkeda: Varmista, ettet paina
pistospainiketta valitessasi annosta, jotta
laékettd ei valu hukkaan.

Huomautus: Jos et pysty valitsemaan taytté
annosta, havité aina kyna ja kayta toista
kynaa.

Kuva M

4 Annoksen pistaminen

HUOMIO

antamisen.

Kayta ladkarin tai sairaanhoitajan suosittelemaa pistostekniikkaa.
Lue tdma kohta (vaiheet 9-11) kokonaan ennen kuin aloitat pistoksen

Vaihe 9

Varmista, ettd naet annosikkunan. Aseta
neula ihoon (kuva N).

Kuva N

Vaihe 10

Paina pistospainike pohjaan ja pidéa se
painettuna 5 sekunnin ajan. Varmista, etta
annosvalitsin kdéntyy takaisin symbolin ”e”
kohdalle. Se tarkoittaa, ett4 koko annos on
annettu (kuva O).

Kuva O
Paina...
ja pida
5 sekuntia

Vaihe 11

Poista kynd hitaasti pistoskohdasta (kuva P).

Kuva P
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5 Havita kaytetty neula

Vaihe 12

Kiinnita ulompi neulansuojus takaisin
neulan irrottamiseksi varovasti. Ohjaa
neulan karki ulompaan neulansuojukseen ja
kiinnitd ulompi neulansuojus kunnolla
neulaan (kuva Q)

Tarkeaa: Kiinnitd aina ulompi
neulansuojus takaisin ennen neulan
irrottamista neulanpistovamman ja
ristikontaminaation riskin pienentdmiseksi.

Kuva Q

Vaihe 13

Kierré neula irti ja havita se turvallisesti
paikallisten vaatimusten mukaisesti
(kuva R).

Kuva R

Vaihe 14

Napsauta kynan korkki tukevasti paikoilleen
suojaamaan kynéaa pistosten valilla ja
suojaamaan ladketta valolta (kuva S).

Kuva S

Napg!

6 Havita kaytetty kyna

Tarkeaa: Havita kyné aina 14 vuorokauden
kuluttua ensimmaisesta kayttokerrasta
paikallisten vaatimusten mukaisesti. On
suositeltavaa tayttad sisakotelon kenttd

” Avaamispaivamaard”, jotta tiedat, milloin
14 vuorokautta on kulunut.

Hévitd kyné ja ylimadréiset neulat aina

14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka
kynéssé olisi viela ladketta jaljella (kuva T).
Tama on tarkeaa sen varmistamiseksi, etta
saat ladkkeesta tdyden hyodyn.

Huomautus: Jos neulat ovat kynan
pakkauksen mukana, muista havittaa
ylimd&rdinen neula samalla kun hdvitat
kynan.

Kuva T
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KAYTTOOHJEET

Yorvipath

420 mikrogrammaa/1,4 ml

Vain 24, 27 tai 30 mikrogramman annoksiin
Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
palopegteriparatidi (palopegteriparatide)

Ihon alle

Néama kayttdohjeet sisaltavat

tietoa Yorvipath-valmisteen
pistamisesta

Lisatietoja
Jos et ymmarré tai et pysty suorittamaan jotakin naissa kayttéohjeissa kuvattua vaihetta, ota yhteys
la&kariin tai sairaanhoitajaan.

96



Tarkeita asioita, jotka sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Yorvipath-kynaa

Lue pakkausseloste ja ndméa kéyttéohjeet ja noudata niitd huolellisesti, jotta Yorvipath-pistokset
annetaan oikein.

Varmista, ettd olet saanut tarvittavan opastuksen laakarilt4 tai sairaanhoitajalta, ennen kuin pistat
laakettd. Tama on tarkeda sen varmistamiseksi, ettd saat oikeaa hoitoa.

Oikea kaytto

Jos et noudata ndité ohjeita, et vélttdméattd saa oikeaa annosta, ja talldin et valttdmatta saa
ladkkeesta taytta hyotya.

Jos olet sokea tai heikkonédkdinen tai sinulla on keskittymisvaikeuksia, ala kayta kynaa ilman
apua. Pyyda sen sijaan apua henkil6lta, joka on opetettu kdyttdmaan Yorvipath-kynaa.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Kyné ja neulat on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Ala anna kenenkaan toisen kayttad kynaasi tai neulojasi. Seurauksena voi olla infektio
(ristikontaminaatio).

Havita kyné aina 14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka siina olisi viela laaketta jaljella.
Tama on tarkeéda sen varmistamiseksi, ettd ladke vaikuttaa oikein.

Kéyta pistdmiseen aina Yorvipath-kynan mukana toimitettuja neuloja. Jos neulat eivét ole
mukana, ne on hankittava erikseen. Pistdmiseen on kdytettdvd 5 mm:n pituisia ja 31 gaugen
paksuisia neuloja. Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa sinulle sopivasta neulan
koosta.

Neulojen késittelya koskevat ohjeet eivét korvaa erikseen hankittavien neulojen kayttdohjeita.
Irrota neula jokaisen kayttokerran jalkeen. Ala sdilyta kynaa neula kiinnitettyna.

Valta taivuttamasta tai katkaisemasta kynéan neulaa.

Ala muuta pistokulmaa sen jalkeen, kun neula on tyénnetty ihoon. Kulman muuttaminen voi
aiheuttaa neulan taipumisen tai katkeamisen. Taipunut tai katkennut neula voi juuttua
paikoilleen tai jaada kokonaan ihon alle. Jos rikkoutunut neula juuttuu paikoilleen tai jaa ihon
alle, hakeudu valittomasti laakarin hoitoon.

Al4 kayta neuloja, jos neulansuojus tai neulan suojakalvo ovat vahingoittuneet.

Erityisohjeet yli 30 mikrogrammaa/vrk annoksiin

Jos annoksesi on yli 30 mikrogrammaa/vrk:

Anna kaksi pistosta perdkkain eri pistoskohtiin (ks. suositeltu menettely pakkausselosteen
kohdassa 3 olevasta taulukosta).

On suositeltavaa kayttaa toiseen paivittaiseen pistokseen eri Yorvipath-kynad, vaikka kynissa
olisi samanvériset pistospainikkeet (sama vahvuus).

Noudata jokaisen pistoksen kohdalla kayttéohjeissa kuvattuja vaiheita.

Kynasta huolehtiminen

Késittele kynaa varoen.

Pid& kyna kuivana.

Kéyta kynén puhdistamiseen kosteaa liinaa.

Ala pudota kynaa alaka paasta sita kolhiutumaan kovia pintoja vasten. Jos nain kéy, tarkista
ladkkeen virtaus uudelleen (kohta 2, vaiheet A—C) ennen seuraavaa kayttokertaa.

Al kasittele kynaa liian kovakouraisesti. Se voi olla tyhja tai vaurioitunut, jolloin se ei enai
toimi oikein.

Ala yrita korjata vaurioitunutta kynaa itse.

Ali koskaan kéyta vaurioitunutta kynaa.
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Ongelmanratkaisu
1. Miten usein ladkkeen virtaus pitaa tarkistaa?

Ladkkeen virtaus tarkistetaan (kohta 2) vain uuden kynan ensimmaisella kayttokerralla (tai jos
epéilet kynan vaurioituneen), jotta laaketta ei mene hukkaan. Tarkoituksena on varmistaa, etta ladke
virtaa kyndssé oikein ja saat oikean ladkeannoksen.

2. Pisaroita ei ndy, vaikka olen tarkistanut ladkkeen virtauksen 5 kertaa. Mitd minun
pitisi tehd&?

Jos neulan karjessé ei ndy pisaraa 5 yrityksen jalkeen, kynén ja neulan l&pi ei ehka virtaa ladketta.
Vaihda neula (ks. kohta 5, vaihe 12) ja tarkista l&dkkeen virtaus uudelleen (ks. kohta 2, vaiheet A—
C). Laadkepisaran ilmestyminen varmistaa, etta lddke virtaa oikein.

Jos pisaraa ei vielakaan ndy, havitd kynd ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

3. Mistd tiedan, etté pistos on annettu?

Pistos on annettu vasta, kun olet painanut pistospainikkeen pohjaan, annosvalitsin on kdéntynyt
takaisin asentoon ”e” ja olet pitdnyt neulan ihossa 5 sekunnin ajan.

4. Miksi kyné on pidettava ihossa 5 sekunnin ajan?

Pieni maaré ladkettd saattaa virrata takaisin kynaan tai valua pois pistoskohdasta ja jadda iholle.
Kynéan pitdminen ihossa 5 sekunnin ajan auttaa varmistamaan, ettd koko ladkeannos on pistetty.

5. En saa kdannettya annosvalitsinta tarvittavan annoksen kohdalle. Mit&d minun pitaisi
tehda?

Kynaan ei voi asettaa jaljella olevaa ladkemadraa suurempaa annosta.
Jos annoksesi on suurempi kuin ladkemaard, joka kynassa on jaljella, et voi valita taytta annosta.
Hévita kyné ja ota koko ld&keannos uudesta kynasta.
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Osien kuvaus

Kuva A

Symbolit:
Annokset
Pisaroita (24, 27 tai 30 mikrogrammaa) AnNnos annettu

Pistospainike

Kynén Tarkistusikkuna Kynd  Kynan Annosvalitsin

korkki (adketta sisalla) etiketti Annosikkuna

Tarvitset my0s seuraavat tarvikkeet
Kuva B

Neula
Desinfiointipyyhe Teravan jatteen
sailio
Ulompi Sisempi _ _
neulansuojus Neulan karki Neula Suojakalvo

neulansuojus
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1 Kynén ja neulan valmistelu

Vaihe 1

Ota Yorvipath-kyna. Varmista, etta sen
vahvuus on oikea, ja tarkista sen viimeinen
kayttopaivamaara. Ota neula ja tarkista sen
viimeinen kayttopaivamaara (kuva C).

Huomautus: Ota kyné jadkaapista
20 minuuttia ennen ensimmaista
kayttokertaa.

Kuva C

Viimeinen
kayttopaivamaara
OK?

Vaihe 2

Veda kynan korkki pois ja varmista
tarkistusikkunasta, ettd kyndssé oleva ladke
on kirkasta ja véritontd (kuva D).

Tarkead: Jos ladkkeessé on nakyvia
hiukkasia, ala kayta kynaa. Kayté uutta
kynéaa.

Kuva D
Laake OK?

Vaihe 3

Vedé neulan suojakalvo pois (kuva E).
Tata neulaa voidaan kéyttaa vain 1 kerran.

Kéyta jokaiseen pistokseen aina uutta neulaa.

Kuva E

Vaihe 4

Kiinnitd neula suoraan kiinni kynéén ja
kierré se sitten tiukasti paikoilleen (kuva F).

Kuva F

Vaihe 5

Ved& ulompi neulansuojus ja sisempi
neulansuojus pois (kuva G).

Hévita sisempi neulansuojus ja séilyta
ulompi neulansuojus mydhempéaa kayttoa
varten.

Kuva G
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2 Jos kyna on uusi, tarkista ladkkeen virtaus

Tarkista ladkkeen virtaus (vaiheet A-C) vain, kun kaytat uutta kynaa

HUOMIO

ensimmaisen kerran.
Jos kynada on kaytetty aiemmin, siirry kohtaan 3, ”Injektion valmistelu
ja annoksen valitseminen”.

Vaihe A

Kaann& annosvalitsinta 2 naksahdusta
myo6tapéivaan (oikealle), kunnes néet
annosikkunassa pisarasymbolin "4 4”
(kuva H).

Huomautus: Voit aina korjata valittua
annosta kaantamalla annosvalitsinta.

Kuva H

Vaihe B

Naputa tarkistusikkunaa, jotta mahdolliset
ilmakuplat nousevat kynan ylaosaan
(kuva I). Pitele kyn&a neulan kérki yldspéin.

Huomautus: Hyvin pienet ilmakuplat ovat
sallittuja.

Kuva |

[]('Il)

I)(']/)

Vaihe C

Paina pistospainiketta, jolloin neulan
kérkeen pitéisi ilmestya ladkepisaroita. Kun

painat painiketta, varmista, ettd annosvalitsin

kadntyy takaisin symbolin ~’e” kohdalle
(kuva J).

Tarkeaa: Jos ladkepisaroita ei ndy, toista
tdma tarkistus (vaiheet A-C)

enintddn 5 kertaa. Jos pisaroita ei vielakdan
ndy, vaihda neula ja toista tarkistus.

Kuva J

3 Injektion valmistelu ja annoksen valitseminen

Vaihe 6

Valitse pistoskohta. Voit antaa pistoksen
kahdelle kehon alueelle (kuva K).

Vélté pistdméasté kohtiin, joissa on ihon
punoitusta, turvotusta tai arpia.
Valitse jokaiseen pistokseen eri pistoskohta.

Kuva K

Vatsa
vahintdan 5 senttimetrin

etdisyydelld navasta -

Etureidet

Edesta
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Vaihe 7

Pese kéadet ja puhdista pistoskohta
desinfiointipyyhkeelld (kuva L).

Kuva L
Kayta desinfiointipyyhetta

Vaihe 8

Valitse ladkarin maaradma annos

(24, 27 tai 30 mikrogrammaa) kaantamalla
annosvalitsinta myotapdaivaan (oikealle)
(kuva M).

Tarkeda: Varmista, ettet paina
pistospainiketta valitessasi annosta, jotta
laékettd ei valu hukkaan.

Huomautus: Jos et pysty valitsemaan taytté
annosta, havité aina kyna ja kayta toista
kynaa.

Kuva M

4 Annoksen pistaminen

antamisen.

Kayta ladkarin tai sairaanhoitajan suosittelemaa pistostekniikkaa.
HUOMIO Lue tdma kohta (vaiheet 9-11) kokonaan ennen kuin aloitat pistoksen

Vaihe 9

Varmista, ettd naet annosikkunan. Aseta
neula ihoon (kuva N).

Kuva N

Vaihe 10

Kuva O
Paina pistospainike pohjaan ja pidéa se Paina...
painettuna 5 sekunnin ajan. Varmista, etta ja pida
annosvalitsin kdéntyy takaisin symbolin ”e” 5 sekuntia
kohdalle. Se tarkoittaa, ettd koko annos on
annettu (kuva O). @
Vaihe 11 Kuva P

Poista kynd hitaasti pistoskohdasta (kuva P).
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5 Havita kaytetty neula

Vaihe 12

Kiinnita ulompi neulansuojus takaisin neulan
irrottamiseksi varovasti. Ohjaa neulan karki
ulompaan neulansuojukseen ja kiinnita
ulompi neulansuojus kunnolla neulaan (kuva

Q)

Tarkeaa: Kiinnita aina ulompi neulansuojus
takaisin ennen neulan irrottamista
neulanpistovamman ja ristikontaminaation
riskin pienentamiseksi.

Kuva Q

Vaihe 13

Kierrd neula irti ja havita se turvallisesti
paikallisten vaatimusten mukaisesti
(kuva R).

Kuva R

Vaihe 14

Napsauta kynan korkki tukevasti paikoilleen
suojaamaan kynéaa pistosten valilla ja
suojaamaan ladketta valolta (kuva S).

Kuva S

H(’ipgj

6 Havita kaytetty kyna

Tarkeaa: Havita kyné aina 14 vuorokauden
kuluttua ensimmadisesta kayttokerrasta
paikallisten vaatimusten mukaisesti. On
suositeltavaa tayttad sisakotelon kenttd

” Avaamispaivamaard”, jotta tiedat, milloin
14 vuorokautta on kulunut.

Hévitd kyné ja ylimadréiset neulat aina

14 vuorokauden kayton jalkeen, vaikka
kynéssé olisi vield ladkettd jaljella (kuva T).
Tama on tarkeaa sen varmistamiseksi, etta
saat ladkkeesta tayden hyodyn.

Huomautus: Jos neulat ovat kynan
pakkauksen mukana, muista havittaa
ylimd&rdinen neula samalla kun hdvitat
kynan.

Kuva T
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