PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Terrosa 20 mikrograma/80 mikrolitara otopina za injekciju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna doza od 80 mikrolitara sadrzi 20 mikrograma teriparatida™.

Jedan uloZak s 2,4 ml otopine sadrzi 600 mikrograma teriparatida (5to odgovara 250 mikrograma po
ml).

*Teriparatid, rhPTH(1-34), koji je proizveden u E. coli tehnologijom rekombinantne DNA, istovjetan
je sekvenci 34 N-terminalne aminokiseline endogenog humanog paratiroidnog hormona.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju (injekcija).

Bezbojna, bistra otopina za injekciju s pH od 3,8 — 4,5.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Terrosa je indicirana u odraslih osoba.

Lijecenje osteoporoze u zZena u postmenopauzi i u muskaraca s povecanim rizikom od prijeloma
(vidjeti dio 5.1). U postmenopauzalnih Zena dokazano je znac¢ajno smanjenje incidencije vertebralnih i

nevertebralnih prijeloma, no ne i prijeloma kuka.

Lije¢enje osteoporoze povezane s dugotrajnom terapijom sistemskim glukokortikoidima u Zena i
muskaraca s povecanim rizikom od prijeloma (vidjeti dio 5.1).

4.2  Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Preporuéena doza lijeka Terrosa iznosi 20 mikrograma jedanput na dan.

Bolesnici trebaju uzimati nadomjeske kalcija i vitamina D ako je unos hranom nedostatan.

Ukupno trajanje lijeCenja teriparatidom smije iznositi najdulje 24 mjeseca (vidjeti dio 4.4). 24-
mjesecni ciklus lijeCenja teriparatidom ne smije se ponoviti tijekom Zivota bolesnika.

Nakon zavrSetka terapije teriparatidom bolesnici smiju nastaviti lijecenje osteoporoze drugim
lijekovima.



Posebne populacije

Ostecenje bubrega

Bolesnici s teskim oste¢enjem bubrega ne smiju uzimati teriparatid (vidjeti dio 4.3). U bolesnika s
umjerenim oStecenjem bubrega teriparatid treba primjenjivati uz oprez. Nisu potrebne posebne mjere
opreza u bolesnika s blagim oSte¢enjem bubrega.

Ostecenje jetre
Nema dostupnih podataka o primjeni u bolesnika s oSte¢enjem jetre (vidjeti dio 5.3). Stoga teriparatid
treba primjenjivati uz oprez.

Pedijatrijska populacija i mladi odrasli s otvorenim epifizama

Sigurnost i djelotvornost teriparatida u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu jo$ ustanovljene.
Teriparatid se ne smije primjenjivati u pedijatrijskih bolesnika (mladih od 18 godina) niti u mladih
odraslih osoba s otvorenim epifizama.

Starije osobe
Nije potrebno prilagodavati dozu s obzirom na dob (vidjeti dio 5.2).

Nacin primjene
Terrosa se primjenjuje jedanput dnevno supkutanom injekcijom u bedro ili abdomen.

Bolesnici moraju biti obuceni za pravilnu tehniku davanja injekcije. Za upute o lijeku Terrosa, prije
primjene, vidjeti dio 6.6 ovog saZetka opisa svojstava lijeka i upute za uporabu koje se nalaze na kraju
upute o lijeku. Takoder, za informacije o pravilnom koristenju same brizgalice bolesnicima su
dostupne upute za brizgalicu Terrosa Pen, koje dolaze priloZene uz brizgalicu.

4.3 Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- Trudnoca i dojenje (vidjeti dijelove 4.4 i 4.6).

- Postojeca hiperkalcijemija.

- Tesko oStecenje bubrega.

- Metabolicke bolesti kostiju (ukljucujuci hiperparatireoidizam te Pagetovu bolest kostiju) osim
primarne osteoporoze ili osteoporoze izazvane glukokortikoidima.

- NerazjaSnjena poviSenja vrijednosti alkalne fosfataze.

- Prethodna teleradioterapija ili brahiradioterapija skeleta.

- Bolesnici s malignim bolestima skeleta ili koStanim metastazama moraju se iskljuciti iz terapije
teriparatidom.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost biolo3kih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Kalcij u serumu 1 mokraci

U bolesnika s normalnom razinom kalcija u krvi primijecen je blag i prolazan porast koncentracije
serumskog kalcija nakon injekcije teriparatida. Vr$ne koncentracije kalcija u serumu postizu se izmedu
4 i 6 sati nakon primjene lijeka, a vracaju se na pocetne vrijednosti 16-24 sata nakon svake doze
teriparatida. Stoga, ako se bolesniku uzima uzorak krvi radi mjerenja koncentracije kalcija u serumu,
to treba uciniti najmanje 16 sati nakon posljednje injekcije teriparatida. Nije potrebno rutinski pratiti
koncentraciju kalcija tijekom lijeenja.

Teriparatid moze malo povecati izluCivanje kalcija mokra¢om, no incidencija hiperkalciurije nije se



razlikovala od one u bolesnika koji su tijekom klini¢kih ispitivanja primali placebo.

Urolitijaza

Teriparatid nije ispitivan u bolesnika s aktivnom urolitijazom. Teriparatid treba primjenjivati uz oprez
u bolesnika s aktivnom ili nedavnom urolitijazom jer moZe dovesti do pogorsanja tog stanja.

Ortostatska hipotenzija

U kratkoro¢nim klinickim ispitivanjima su u bolesnika koji su primali teriparatid zabiljeZene izolirane
epizode prolazne ortostatske hipotenzije. Poremecaj bi obi¢no zapoceo 4 sata nakon primjene doze te
spontano nestao u roku od nekoliko minuta do nekoliko sati. Prolazna bi se ortostatska hipotenzija
razvila nakon primanja prvih nekoliko doza, a ublazila bi se spustanjem bolesnika u leze¢i polozaj te
nije sprijecila nastavak lijecenja.

Osteéenje bubrega

Potreban je oprez u bolesnika s umjerenim oste¢enjem bubrega.

Populacija mladih odraslih bolesnika

Ogranicena su iskustva primjene u populaciji mladih odraslih bolesnika, ukljuc¢ujuéi Zene u
predmenopauzi (vidjeti dio 5.1). Lijecenje u ovoj skupini bolesnika smije zapoceti samo ako korist
jasno nadilazi rizike.

Zene reproduktivne dobi moraju koristiti djelotvorne metode kontracepcije tijekom primjene
teriparatida. Dode li do trudnode, treba prekinuti primjenu teriparatida.

Trajanje lijeCenja

Istrazivanja na Stakorima pokazala su povecanu incidenciju osteosarkoma pri dugotrajnoj primjeni
teriparatida (vidjeti dio 5.3). Dok ne bude dostupno viSe klini¢kih podataka, ne smije se prekoraditi
preporuceno trajanje lijeCenja od 24 mjeseca.

Pomoc¢na tvar

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

U ispitivanju provedenom s 15 zdravih ispitanika koji su svakodnevno primali digoksin do postizanja
stanja dinamicke ravnoteze, jednokratna doza teriparatida nije promijenila u¢inke digoksina na srce.
Medutim, izvjesca o sporadi¢nim slu¢ajevima upuéuju na to da hiperkalcijemija moze predstavljati
predispoziciju za toksic¢nost digitalisa. S obzirom na to da teriparatid prolazno povecava koncentraciju

kalcija u serumu, treba ga primjenjivati uz oprez u bolesnika koji uzimaju digitalis.

Provedena su ispitivanja farmakodinamickih interakcija teriparatida s hidroklorotiazidom, u kojima
nisu zabiljeZene klinicki znacajne interakcije.

Istodobna primjena raloksifena ili hormonske nadomjesne terapije i teriparatida nije promijenila
ucinke teriparatida na koncentraciju kalcija u serumu ili mokra¢i niti na klinicke nuspojave.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Zene reproduktivne dobi / kontracepcija u Zena

Zene reproduktivne dobi moraju koristiti uéinkovite metode kontracepcije tijekom primjene



teriparatida. Dode li do trudnoce, primjenu lijeka Terrosa treba prekinuti.
Trudnoda

Primjena lijeka Terrosa kontraindicirana je tijekom trudnoce (vidjeti dio 4.3).
Dojenje

Primjena lijeka Terrosa kontraindicirana je tijekom dojenja. Nije poznato izlu¢uje li se teriparatid u
majc¢ino mlijeko.

Plodnost

Istrazivanja na kuni¢ima ukazala su na reproduktivnu toksic¢nost (vidjeti dio 5.3). Nije ispitivan ucinak
teriparatida na razvoj ljudskog fetusa. Potencijalan rizik za ljude nije poznat.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Teriparatid ne utjece ili zanemarivo utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. U
nekih su bolesnika primije¢ene prolazna ortostatska hipotenzija ili omaglica. Takvi bolesnici ne bi
trebali upravljati vozilima niti raditi sa strojevima dok se navedeni simptomi ne povuku.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce prijavljene nuspojave u bolesnika lijeCenih teriparatidom su mucnina, bol u udovima,
glavobolja i omaglica.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

U ispitivanjima teriparatida je 82,8% bolesnika koji su primali teriparatid i 84,5% bolesnika koji su
primali placebo prijavilo barem jedan Stetan dogadaj.

Nuspojave povezane s primjenom teriparatida u klini¢kim ispitivanjima lijeCenja osteoporoze te nakon
stavljanja lijeka u promet saZeto su prikazane u Tablici 1.

Nuspojave su klasificirane prema ucestalosti na sljedeé¢i nacin: vrlo ¢esto (> 1/10), ¢esto (> 1/100 i
< 1/10), manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100) i rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000).

Tablica 1. Nuspojave

Klasifikacija Vrlo ¢esto Cesto Manje ¢esto Rijetko

organskih sustava

Poremecaji krvi i anemija

limfnog sustava

Poremecaji anafilaksija

imunolokog

sustava

Poremecaji hiperkolestero- hiperkalcijemija hiperkalcijemija

metabolizma i lemija vecéa od vecéa od

prehrane 2,76 mmol/l, 3,25 mmol/l
hiperuricemija

Psihijatrijski depresija

poremecaji

Poremecaji omaglica,

Zivéanog sustava glavobolja, iSijas,




Klasifikacija Vrlo &esto Cesto Manje Zesto Rijetko
organskih sustava
sinkopa
Poremecaji uha i vrtoglavica
labirinta
Sréani poremecaji palpitacije tahikardija
Krvozilni hipotenzija
poremecaji
Poremecaji dispneja emfizem
diSnog sustava,
prsista i
sredoprsja
Poremecaji mucnina, hemoroidi
probavnog povracanje,
sustava hijatalna hernija,
gastroezofagealna
refluksna bolest
Poremecaji koze i pojacano znojenje
potkoZnog tkiva
Poremecaji bol u gréevi misica mialgija,
misiéno-koStanog | ekstremitetima artralgija, gr¢/bol
sustava i vezivnog u ledima*

tkiva

Poremecaji
bubrega i
mokraénog
sustava

inkontinencija
mokrace,
poliurija, hitan
nagon na
mokrenje,
nefrolitijaza

zatajivanje/
oStecenje bubrega

Op¢i poremedaji i
reakcije na
mjestu primjene

umor, bol u
prsistu, astenija,
blagi i prolazni
dogadaji na
mjestu injekcije,
ukljucujuci bol,
oteklinu, eritem,
lokalizirane

eritem na mjestu
injekcije, reakcija
na mjestu
injekcije

moguce alergijske
reakcije ubrzo
nakon injiciranja:
akutna zaduha,
oro/facijalni edem,
generalizirana
urtikarija, bol u
prsistu, edem

podljeve, svrbez i (uglavnom
manja krvarenja periferni)
na mjestu

injekcije

Pretrage

porast tjelesne
tezine, sréani
Sum, porast
alkalne fosfataze

*Prijavljeni su ozbiljni slu¢ajevi gréa ili boli u ledima unutar nekoliko minuta nakon injekcije.

Opis odabranih nuspojava

U klini¢kim su ispitivanjima sljede¢e nuspojave zabiljeZene uz razliku ucestalosti od > 1% kod
primjene teriparatida u odnosu na placebo: vrtoglavica, mué¢nina, bol u udovima, omaglica, depresija,




dispneja.

Teriparatid povecava koncentraciju mokracne kiseline u serumu. U klini¢kim je ispitivanjima
serumska koncentracija mokracne kiseline iznad gornje granice normale zabiljeZena u 2,8% bolesnika
lijeCenih teriparatidom u usporedbi s 0,7% bolesnika koji su primali placebo. Ipak, hiperuricemija nije
rezultirala pove¢anom pojavom gihta, artralgije ili urolitijaze.

U velikom klinickom ispitivanju su protutijela koja su ukriZzeno reagirala s teriparatidom utvrdena u
2,8% Zena koje su primale teriparatid. Protutijela su u pravilu prvi puta utvrdena nakon 12 mjeseci
lijeCenja, da bi nakon prekida lijeCenja doslo do njihova smanjenja. Nije bilo znakova reakcija
preosjetljivosti, alergijskih reakcija, u¢inaka na razine kalcija u serumu niti u¢inaka na mineralnu
gustocu kosti (BMD).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vaZzno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Znakovi i simptomi

Teriparatid se primjenjivao u jednokratnim dozama do 100 mikrograma i visekratnim dozama do

60 mikrograma na dan tijekom 6 tjedana.

U¢inci predoziranja koji se mogu o¢ekivati uklju¢uju odgodenu hiperkalcijemiju te rizik od ortostatske
hipotenzije. Mogu se javiti i muc¢nina, povracanje, omaglica te glavobolja.

Iskustva s predoziranjem iz spontanih prijava nakon stavljanja u promet

U spontanim prijavama nakon stavljanja lijeka u promet navode se slucajevi pogreSaka u primjeni
lijeka, kada je cjelokupan sadrZaj (do 800 mikrograma) brizgalice s teriparatidom primijenjen u jednoj
dozi. ZabiljeZeni u¢inci ukljuéuju prolaznu mucninu, slabost/letargiju i hipotenziju. U nekim
sluc¢ajevima predoziranje nije rezultiralo nuspojavama. Nisu zabiljezeni smrtni slucajevi povezani s
predoziranjem.

Lijecenje predoziranja

Ne postoji poseban antidot za teriparatid. LijeCenje u slu¢aju sumnje na predoziranje treba obuhvatiti
privremeni prekid primjene teriparatida, pracenje razine kalcija u serumu te primjerene suportivne
mjere, poput hidracije.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci s utjecajem na mijenu kalcija, paratiroidni hormoni i njihovi
analozi, ATK oznaka: HO5AAQ2.

Terrosa je biosli¢an lijek. Detaljnije informacije dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije
za lijekove http://www.ema.europa.eu.

Mehanizam djelovanja

Endogeni paratiroidni hormon (PTH) graden od 84 aminokiseline primarni je regulator metabolizma
kalcija i fosfata u kostima i bubrezima. Teriparatid (rhPTH(1-34)) je aktivni fragment (1-34)


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

endogenog humanog paratiroidnog hormona. Fiziolo3ko djelovanje PTH-a ukljucuje stimulaciju
stvaranja kosti izravnim uc¢inkom na stanice koje stvaraju kost (osteoblaste) te neizravno poveéanje
crijevne apsorpcije kalcija i povecanje tubularne reapsorpcije kalcija i izlu¢ivanja fosfata putem
bubrega.

Farmakodinamic¢ki udinci

Teriparatid je lijek koji djeluje na stvaranje kosti te tako lije¢i osteoporozu. Uéinci teriparatida na
skelet ovise 0 obrascu sistemske izloZenosti. Primjena teriparatida jedanput na dan povecava apoziciju
novog kostanog tkiva na povrsini trabekularne i kortikalne kosti tako Sto jace stimulira aktivnost
osteoblasta u odnosu na aktivnost osteoklasta.

Klini¢ka djelotvornost

Faktori rizika

Treba uzeti u obzir neovisne faktore rizika, primjerice nizak BMD, dob, prethodne prijelome,
prijelome kuka u obiteljskoj anamnezi, ubrzanu koStanu pregradnju te nizak indeks tjelesne mase,
kako bi se prepoznale Zene i musSkarci s povecanim rizikom za osteoporoti¢ne prijelome koji bi mogli
imati koristi od lijeCenja.

Treba smatrati da predmenopauzalne Zene oboljele od osteoporoze izazvane glukokortikoidima imaju
visok rizik za prijelome ako su ve¢ dozivjele prijelom ili imaju kombinaciju faktora rizika koja ih
izlaze visokom riziku od prijeloma (npr. mala gustoca kosti [npr. T-vrijednost < -2], dugotrajna
terapija visokim dozama glukokortikoida [npr. > 7,5 mg/dan tijekom najmanje 6 mjeseci], visoka
aktivnost osnovne bolesti, niska razina spolnih steroida).

Postmenopauzalna osteoporoza

U pivotalno je ispitivanje ukljuc¢eno 1637 Zena u postmenopauzi (prosje¢na dob 69,5 godina). Na
pocetku ispitivanja je 90% bolesnica imalo jedan ili vise prijeloma kraljezaka, a prosjec¢na vertebralna
mineralna gusto¢a kosti (BMD) je iznosila 0,82 g/cm? (Sto odgovara T-vrijednosti od -2,6). Svim je
bolesnicama ponudeno da uzimaju 1000 mg kalcija i najmanje 400 1U vitamina D na dan. Rezultati
lijecenja teriparatidom u trajanju do 24 mjeseca (medijan: 19 mjeseci) pokazali su statisti¢ki znac¢ajno
smanjenje broja prijeloma (Tablica 2). Kako bi se sprijecio jedan ili viSe novih prijeloma kraljezaka,
11 Zena je trebalo lijediti tijekom medijana od 19 mjeseci.

Tablica 2. Incidencija prijeloma u Zena u postmenopauzi

Placebo Teriparatid Relativan rizik
(N =544) (%) (N =541) (%) (95% ClI)
u odnosu na placebo

Novi prijelom kraljeska (> 1) 14,3 50° 0,35

(0,22; 0,55)
Visestruki prijelomi kraljezaka (> 2) @ 4,9 1,1° 0,23

(0,09; 0,60)
Nevertebralni prijelomi zbog 55 2,649 0,47
krhkosti® (0,25; 0,87)
Veliki nevertebralni prijelomi zbog 39 1,59 0,38
krhkosti (kuk, pal¢ana kost, (0,17; 0,86)
nadlakti¢na kost, rebra i zdjelica)

Kratice: N = broj bolesnica slu¢ajnim odabirom rasporedenih u pojedinu terapijsku skupinu;

Cl = interval pouzdanosti.

2 Incidencija prijeloma kraljeZaka ocijenjena je u 448 bolesnica koje su primale placebo te

444 bolesnice koje su primale teriparatid, a u kojih je u¢injena radiografska snimka kraljeZnice na
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pocetku te tijekom ispitivanja.

b < 0,001 u usporedbi s placebom

¢ Nije dokazano znacajno smanjenje incidencije prijeloma kuka
4 p < 0,025 u usporedbi s placebom.

Nakon 19 mjeseci (medijan) lije¢enja, BMD lumbalnog dijela kraljeznice poveéao se za 9%, a BMD
cijelog kuka za 4% (p < 0,001) u odnosu na placebo.

Pracenje nakon lijeCenja: Po zavrSetku lijeGenja teriparatidom su 1262 Zene u postmenopauzi koje su
sudjelovale u pivotalnom ispitivanju ukljucene u ispitivanje pracenja nakon lijecenja. Primarni cilj tog
ispitivanja bio je prikupiti podatke o sigurnosti primjene teriparatida. Tijekom tog razdoblja pracenja
bile su dopustene druge terapije za osteoporozu, a provedene su i dodatne ocjene prijeloma kraljeZaka.

Tijekom medijana od 18 mjeseci nakon prekida lije¢enja teriparatidom broj bolesnica s najmanje
jednim novim prijelomom kraljeSka smanjio se za 41% u odnosu ha skupinu koja je primala placebo
(p=0,004).

U otvorenom su ispitivanju 503 postmenopauzalne Zene s teSkom osteoporozom i prijelomima zbog
krhkosti u prethodne 3 godine (83% ih je ve¢ bilo lije¢eno zbog osteoporoze) lije¢ene teriparatidom
najdulje 24 mjeseca. Nakon 24 mjeseca je prosjecan porast BMD-a u odnosu na pocetne vrijednosti
iznosio 10,5% u lumbalnom dijelu kraljeznice, 2,6% u cijelom kuku te 3,9% u vratu bedrene kosti.
Prosje¢an porast BMD-a od 18. do 24. mjeseca lijeCenja iznosio je 1,4% u lumbalnom dijelu
kraljeZnice, 1,2% u cijelom kuku i 1,6% u vratu bedrene kosti.

U 24-mjesecno, randomizirano, dvostruko slijepo, usporednim lijekom kontrolirano ispitivanje faze 4
ukljuceno je 1360 Zena u postmenopauzi s ustanovljenom osteoporozom. 680 ispitanica bilo je
randomizirano za primanje teriparatida, a 680 za lijeCenje peroralnim risedronatom u dozi od 35 mg na
tjedan. Srednja vrijednost dobi Zena na pocetku ispitivanja iznosila je 72,1 godinu, a medijan
postojecih prijeloma kraljezaka iznosio je 2; 57,9% bolesnica prethodno je primalo terapiju
bisfosfonatima, dok je njih 18,8% tijekom ispitivanja istodobno uzimalo glukokortikoide.

1013 (74,5%) bolesnica dovrsilo je 24-mjesecno pracenje. Srednja vrijednost (medijan) ukupne doze
glukokortikoida iznosila je 474,3 (66,2) mg u skupini koja je primala teriparatid te 898,0 (100,0) mg u
skupini lije¢enoj risedronatom. Srednja vrijednost (medijan) unosa vitamina D u skupini koja je
primala teriparatid iznosila je 1433 1U na dan (1400 1U na dan), dok je u skupini lijecenoj
risedronatom iznosila 1191 1U na dan (900 IU na dan). Medu ispitanicama u kojih je u¢injena
radiografska snimka kraljeznice na pocetku i tijekom ispitivanja, incidencija novih prijeloma
kraljeZaka iznosila je 28/516 (5,4%) u skupini lijeceni teriparatidom te 64/533 (12,0%) u onoj koja je
primala risedronat, relativan rizik (95% CI) = 0,44 (0,29-0,68), p < 0,0001. Ukupna incidencija
klinickih prijeloma (klinicki prijelomi kraljezaka i nevertebralni prijelomi) iznosila je 4,8% u skupini
koja je primala teriparatid te 9,8% u bolesnica lijecenih risedronatom, omjer hazarda (95% CI) = 0,48
(0,32-0,74), p=0,0009.

Osteoporoza u muskaraca

U klini¢ko je ispitivanje uklju¢eno 437 muskaraca (prosje¢ne dobi 58,7 godina) s hipogonadalnom
(definirano kao niska jutarnja razina slobodnog testosterona ili povisene razine FSH-a ili LH-a) ili
idiopatskom osteoporozom. Pocetna prosje¢na T-vrijednost BMD-a bila je -2,2 za kraljeznicu, a -2,1
za vrat bedrene kosti. Na pocetku ispitivanja je 35% bolesnika imalo prijelom kraljeSka, a 59% njih
nevertebralni prijelom.

Svim je bolesnicima ponudeno da uzimaju 1000 mg kalcija i najmanje 400 IU vitamina D na dan.
BMD lumbalnog dijela kraljeZnice znacajno se povec¢ao nakon 3 mjeseca. Nakon 12 mjeseci se BMD
lumbalnog dijela kraljeznice povecao za 5%, a BMD cijelog kuka za 1% u odnosu na primjenu
placeba. Medutim, nije se pokazao znacajan ucinak lije¢enja na stopu prijeloma.



Osteoporoza izazvana glukokortikoidima

Djelotvornost teriparatida u muskaraca i zena (N=428) dugotrajno lijecenih sistemskim
glukokortikoidima (ekvivalentno dozi prednizona od 5 mg ili viSe tijekom najmanje 3 mjeseca)
dokazana je u 18-mjese¢noj primarnoj fazi 36-mjese¢nog, randomiziranog, dvostruko slijepog,
usporednim lijekom (alendronat 10 mg/dan) kontroliranog ispitivanja. Na pocetku ispitivanja je 28%
bolesnika imalo jedan ili viSe radiografski dokazanih prijeloma kraljeZzaka. Svim je bolesnicima
ponudeno da uzimaju 1000 mg kalcija i 800 1U vitamina D na dan.

U ovo su ispitivanje bile ukljuene zene u postmenopauzi (N=277), zene u predmenopauzi (N=67) i
muskarci (N=83). Na pocetku ispitivanja je prosjec¢na dob postmenopauzalnih Zena bila 61 godinu,
prosje¢na T-vrijednost BMD-a lumbalnog dijela kraljeZznice im je iznosila -2,7, primale su medijan
doze glukokortikoida ekvivalentan dozi od 7,5 mg/dan prednizona, a 34% ih je imalo jedan ili vise
radiografski dokazanih prijeloma kraljezaka. Prosjecna dob Zena u predmenopauzi iznosila je

37 godina, prosje¢na T-vrijednost BMD-a lumbalnog dijela kraljeznice bila je -2,5, primale su medijan
doze glukokortikoida ekvivalentan dozi od 10 mg/dan prednizona, a 9% ih je imalo jedan ili vise
radiografski dokazanih prijeloma kraljezaka. Kod muskaraca je prosje¢na dob iznosila 57 godina,
prosje¢na T-vrijednost BMD-a lumbalnog dijela kraljeznice -2,2, primali su medijan doze
glukokortikoida ekvivalentan dozi od 10 mg/dan prednizona, a 24% ih je imalo jedan ili vise
radiografski dokazanih prijeloma kraljezaka.

69% bolesnika je zavrsilo 18-mjese¢nu primarnu fazu ispitivanja. U mjerama ishoda nakon 18 mjeseci
teriparatid je znacajno pove¢ao BMD lumbalnog dijela kraljeznice (7,2%) u usporedbi s alendronatom
(3,4%) (p < 0,001). Teriparatid je povecao BMD cijelog kuka (3,6%) u odnosu na alendronat (2,2%)
(p < 0,01) kao i BMD vrata bedrene kosti (3,7%) u usporedbi s alendronatom (2,1%) (p < 0,05). U
bolesnika lije¢enih teriparatidom se izmedu 18. i 24. mjeseca lijeCenja BMD lumbalnog dijela
kraljeznice povecao za 1,7%, BMD cijelog kuka za 0,9%, a BMD vrata bedrene kosti za 0,4%.

Analiza RTG snimaka kraljeznice za 169 bolesnika lijeCenih alendronatom i 173 bolesnika lije¢ena
teriparatidom nakon 36 mjeseci pokazala je da je do novog prijeloma kraljeSka doslo u 13 bolesnika iz
skupine lijecene alendronatom (7,7%) u usporedbi s 3 bolesnika iz skupine lijeCene teriparatidom
(1,7%) (p = 0,01). Nadalje, nevertebralni prijelom je imalo 15 od 214 bolesnika iz skupine lije¢ene
alendronatom (7,0%) u usporedbi sa 16 od 214 bolesnika iz skupine koja je primala teriparatid (7,5%)
(p=0,84).

U predmenopauzalnih je Zena porast BMD-a od pocetka ispitivanja do 18. mjeseca bio znacajno veéi u
skupini lijecenoj teriparatidom u odnosu na skupinu lijeCenu alendronatom, i to u lumbalnom dijelu
kraljeZnice (4,2% u odnosu na -1,9%; p<0,001) te na cijelom kuku (3,8% u odnosu na 0,9%;

p = 0,005). Medutim, nije se pokazao znacajan ucinak na stope prijeloma.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Distribucija

Volumen distribucije iznosi priblizno 1,7 I/kg. Poluvijek teriparatida je priblizno 1 sat kad se
primjenjuje supkutano, $to odraZava vrijeme potrebno za apsorpciju s mjesta injiciranja.

Biotransformacija

Nisu provedena ispitivanja metabolizma niti izluCivanja teriparatida, no smatra se da se periferni
metabolizam paratiroidnog hormona preteZno odvija u jetri i bubrezima.

Eliminacija

Teriparatid se eliminira hepati¢kim i ekstrahepati¢kim klirensom (priblizno 62 I/hu Zenai 94 I/hu
muskaraca).
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Starije osobe

Nisu otkrivene razlike u farmakokinetici teriparatida s obzirom na dob (u rasponu od 31 do 85 godina).
Nije potrebno prilagodavati dozu s obzirom na dob bolesnika.

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Teriparatid nije pokazao genotoksi¢ne ucinke u standardnom nizu testova. Nije proizveo teratogene
ucinke u Stakora, miSeva ni kunica. Nisu opazeni vazni ucinci u skotnih Zenki Stakora ili miSeva koji
su primali teriparatid u dnevnim dozama od 30 do 1000 mikrograma/kg. Medutim, u skotnih zenki
kunica je pri dnevnim dozama od 3 do 100 mikrograma/kg do$lo do resorpcije fetusa i smanjene
veliCine legla. ZabiljeZena embriotoksi¢nost u kuni¢a mozda je povezana s njihovom znac¢ajno vecom
osjetljivo$¢u na djelovanje PTH-a na ionizirani Kalcij u krvi u usporedbi s glodavcima.

Stakori koji su gotovo ¢itavog Zivota svakodnevno primali injekcije imali su o dozi ovisnu, poja¢anu
formaciju kosti i povec¢anu incidenciju osteosarkoma, najvjerojatnije zbog epigeneti¢kog mehanizma.
Teraparatid nije doveo do povecanja incidencije niti jednog drugog tipa neoplazmi u Stakora. S
obzirom na razlike u fiziologiji kosti izmedu $takora i ljudi, klini¢ka je vaznost ovih nalaza vjerojatno
neznatna. Nisu zabiljezeni tumori kosti u ovarijektomiranih zenki majmuna tretiranih teriparatidom
18 mjeseci, kao niti tijekom trogodisnjeg razdoblja pracenja nakon zavrSetka primjene lijeka. Nadalje,
slucajevi osteosarkoma nisu zabiljezeni ni u klinickim ispitivanjima ni tijekom ispitivanja pra¢enja
nakon lijeCenja.

Istrazivanja na Zivotinjama pokazala su da izrazito smanjen krvni protok kroz jetru smanjuje
izloZzenost PTH-a glavnom sustavu razgradnje (Kupfferovim stanicama) te posljedi¢no smanjuje
klirens PTH(1-84).

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

acetatna kiselina, ledena

manitol

metakrezol

natrijev acetat trihidrat

kloridna kiselina (za podeSavanje pH)

natrijev hidroksid (za podeSavanje pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

2 godine.

Dokazana je kemijska stabilnost lijeka u primjeni tijekom 28 dana na temperaturi od 2°C — 8°C.
S mikrobioloskog aspekta, nakon otvaranja, lijek se moze ¢uvati najdulje 28 dana unutar navedenog
roka valjanosti, na temperaturi od 2°C do 8°C.

Za drugacije vrijeme i uvjete Cuvanja lijeka u primjeni odgovoran je korisnik.

6.4 Posebne mjere pri Cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Nakon stavljanja uloska u brizgalicu, spojeni brizgalica i ulozak
moraju se vratiti u hladnjak odmah nakon primjene.
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Ne zamrzavati. Ulozak ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Naprava za injiciranje se ne smije ¢uvati s pri¢vrs¢enom iglom. Ne skidati uloZak s brizgalice nakon
prve primjene.

Uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

UloZak od 3 ml (silikonizirano staklo tipa I), s c¢epom klipa i zatvarac¢em u obliku plo¢ice (aluminijski
i gumeni zatvaraci sa za$titnim ovojem), pakiran u plasti¢ni podloZak zatvoren poklopcem od folije i
pakiran u kutiji.

Jedan ulozak sadrZi 2,4 ml otopine $to odgovara 28 doza od 20 mikrograma (u 80 mikrolitara).
Velicine pakiranja:
1 uloZak ili 3 uloska lijeka Terrosa.

Terrosa pakiranje s uloskom i brizgalicom:
1 unutarnja kutija s Terrosa uloSkom (sadrzi 1 uloZak) i 1 unutarnja kutija s Terrosa Pen brizgalicom
(sadrzi 1 brizgalicu).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Terrosa otopina za injekciju isporucuje se u uloSku. Terrosa uloSci koriste se isklju¢ivo s Terrosa Pen
visedoznom brizgalicom namijenjenom za viSekratnu uporabu. Terrosa uloSci ne smiju se koristiti ni s
jednom drugom brizgalicom. Brizgalica i igle za injekciju nisu ukljucene u pakiranje ovog lijeka.
Medutim, za uvodenje lijeenja treba Kkoristiti pakiranje s uloSkom i brizgalicom, koje sadrZi jednu
kutiju s Terrosa uloSkom i jednu kutiju s Terrosa Pen brizgalicom.

Svaki ulozak i brizgalicu smije koristiti samo jedan bolesnik. Brizgalica se moze koristiti s iglama za
injekciju izradenima sukladno ISO standardu za igle za brizgalicu, veli¢ine 29 - 31 G (promjer:

0,25 - 0,33 mm) i duljine 5 mm — 12,7 mm, koje su namijenjene samo za supkutanu injekciju.

Za svaku se injekciju mora upotrijebiti nova sterilna igla za brizgalicu.

Prije stavljanja uloSka u Terrosa Pen uvijek se mora provjeriti rok valjanosti na naljepnici na uloSku.
Kako bi se izbjegle pogreske u primjeni lijeka, kod novog uloSka pazite da je datum pocetka njegove
primjene najmanje 28 dana prije isteka njegovog roka valjanosti.

Takoder je potrebno zapisati datum prve injekcije na vanjskom pakiranju lijeka Terrosa (vidjeti
predvideno mjesto na kutiji: {Prva primjena:})

Prije primjene brizgalice po prvi put, bolesnik mora procitati i razumjeti upute o koristenju brizgalice
koje su priloZene uz brizgalicu.

Nakon svake injekcije brizgalica se mora vratiti u hladnjak. Nakon prve primjene, uloZak ne treba
uklanjati s brizgalice tijekom 28 dana primjene.

Svaki ulozak treba na odgovarajuéi na¢in zbrinuti nakon 28 dana od prve uporabe, ¢ak i ako nije
potpuno prazan.

Terrosa otopina za injekciju ne smije se prebacivati u Strcaljku.
Prazni uloSci ne smiju se ponovno puniti.

Terrosa se ne smije primijeniti ako je otopina zamucena, obojana ili sadrzi vidljive Cestice.
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Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budimpesta

Madarska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/16/1159/001 [1 ulozZak]

EU/1/16/1159/002 [3 uloska]

EU/1/16/1159/003 [pakiranje s uloSkom i brizgalicom]

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 04. sije¢nja 2017.

Datum posljednje obnove odobrenja: 16. rujna 2021.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu
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1. NAZIV LIJEKA

Terrosa 20 mikrograma/80 mikrolitara otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna doza od 80 mikrolitara sadrzi 20 mikrograma teriparatida*.

Jedna napunjena brizgalica s 2,4 ml otopine sadrZzi 600 mikrograma teriparatida (5to odgovara
250 mikrograma po ml).

*Teriparatid, rhPTH(1-34), koji je proizveden u E. coli tehnologijom rekombinantne DNA, istovjetan
je sekvenci 34 N-terminalne aminokiseline endogenog humanog paratiroidnog hormona.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju (injekcija).

Bezbojna, bistra otopina za injekciju s pH od 3,8 — 4,5.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Terrosa je indicirana u odraslih osoba.

LijeCenje osteoporoze u zena u postmenopauzi i u muskaraca s povecanim rizikom od prijeloma
(vidjeti dio 5.1). U postmenopauzalnih Zena dokazano je znac¢ajno smanjenje incidencije vertebralnih i

nevertebralnih prijeloma, no ne i prijeloma kuka.

Lijecenje osteoporoze povezane s dugotrajnom terapijom sistemskim glukokortikoidima u Zena i
muskaraca s povecanim rizikom od prijeloma (vidjeti dio 5.1).

4.2  Doziranje i nacin primjene
Doziranje
Preporuéena doza lijeka Terrosa iznosi 20 mikrograma jedanput na dan.

Ukupno trajanje lijeCenja teriparatidom smije iznositi najdulje 24 mjeseca (vidjeti dio 4.4). 24-
mjesecni ciklus lijeenja teriparatidom ne smije se ponoviti tijekom Zivota bolesnika.

Bolesnici trebaju uzimati nadomjeske kalcija i vitamina D ako je unos hranom nedostatan.

Nakon zavrsetka terapije teriparatidom bolesnici smiju nastaviti lijeCenje osteoporoze drugim
lijekovima.

Posebne populacije

Ostecenje bubrega
Bolesnici s teskim oSte¢enjem bubrega ne smiju uzimati teriparatid (vidjeti dio 4.3). U bolesnika s
umjerenim ostecenjem bubrega teriparatid treba primjenjivati uz oprez. Nisu potrebne posebne mjere
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opreza u bolesnika s blagim oSte¢enjem bubrega.

Ostecenje jetre
Nema dostupnih podataka o primjeni u bolesnika s ostecenjem jetre (vidjeti dio 5.3). Stoga teriparatid
treba primjenjivati uz oprez.

Pedijatrijska populacija i mladi odrasli s otvorenim epifizama

Sigurnost i djelotvornost teriparatida u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu jo$ ustanovljene.
Teriparatid se ne smije primjenjivati u pedijatrijskih bolesnika (mladih od 18 godina) niti u mladih
odraslih osoba s otvorenim epifizama.

Starije osobe
Nije potrebno prilagodavati dozu s obzirom na dob (vidjeti dio 5.2).

Nacin primjene
Terrosa se primjenjuje jedanput dnevno supkutanom injekcijom u bedro ili abdomen.

Bolesnici moraju biti obuceni za pravilnu tehniku davanja injekcije. Za upute 0 lijeku Terrosa, prije
primjene, vidjeti dio 6.6 ovog saZetka opisa svojstava lijeka i upute za uporabu koje se nalaze na kraju
upute o lijeku. Takoder, za informacije o pravilnom koriStenju same napunjene brizgalice bolesnicima
su dostupne upute za brizgalicu Terrosa Pen, koje dolaze prilozene uz napunjenu brizgalicu.

4.3 Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- Trudnoca i dojenje (vidjeti dijelove 4.4 i 4.6).

- Postojeca hiperkalcijemija.

- Tesko ostecenje bubrega.

- Metabolicke bolesti kostiju (ukljucujuéi hiperparatireoidizam te Pagetovu bolest kostiju) osim
primarne osteoporoze ili osteoporoze izazvane glukokortikoidima.

- Nerazjasnjena povisenja vrijednosti alkalne fosfataze.

- Prethodna teleradioterapija ili brahiradioterapija skeleta.

- Bolesnici s malignim bolestima skeleta ili koStanim metastazama moraju se iskljuciti iz terapije
teriparatidom.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Kalcij u serumu 1 mokraci

U bolesnika s normalnom razinom kalcija u krvi primijecen je blag i prolazan porast koncentracije
serumskog kalcija nakon injekcije teriparatida. VrSne koncentracije kalcija u serumu postizu se izmedu
4 i 6 sati nakon primjene lijeka, a vracaju se na pocetne vrijednosti 16-24 sata nakon svake doze
teriparatida. Stoga, ako se bolesniku uzima uzorak krvi radi mjerenja koncentracije kalcija u serumu,
to treba uciniti najmanje 16 sati nakon posljednje injekcije teriparatida. Nije potrebno rutinski pratiti
koncentraciju kalcija tijekom lijecenja.

Teriparatid moZe malo povecati izlu¢ivanje kalcija mokra¢om, no incidencija hiperkalciurije nije se
razlikovala od one u bolesnika koji su tijekom klini¢kih ispitivanja primali placebo.

Urolitijaza

Teriparatid nije ispitivan u bolesnika s aktivnom urolitijazom. Teriparatid treba primjenjivati uz oprez
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u bolesnika s aktivnom ili nedavnom urolitijazom jer moZe dovesti do pogorsanja tog stanja.

Ortostatska hipotenzija

U kratkoro¢nim klini¢kim ispitivanjima su u bolesnika koji su primali teriparatid zabiljezene izolirane
epizode prolazne ortostatske hipotenzije. Poremecaj bi obi¢no zapoceo 4 sata nakon primjene doze te
spontano nestao u roku od nekoliko minuta do nekoliko sati. Prolazna bi se ortostatska hipotenzija
razvila nakon primanja prvih nekoliko doza, a ublaZila bi se spustanjem bolesnika u leZeéi polozaj te
nije sprijecila nastavak lijecenja.

Osteéenje bubrega

Potreban je oprez u bolesnika s umjerenim oste¢enjem bubrega.

Populacija mladih odraslih bolesnika

Ogranicena su iskustva primjene u populaciji mladih odraslih bolesnika, ukljucujuéi Zene u
predmenopauzi (vidjeti dio 5.1). LijeCenje u ovoj skupini bolesnika smije zapoceti samo ako korist
jasno nadilazi rizike.

Zene reproduktivne dobi moraju koristiti djelotvorne metode kontracepcije tijekom primjene
teriparatida. Dode li do trudnode, treba prekinuti primjenu teriparatida.

Trajanje lijeCenja

Istrazivanja na Stakorima pokazala su poveéanu incidenciju osteosarkoma pri dugotrajnoj primjeni
teriparatida (vidjeti dio 5.3). Dok ne bude dostupno vise klinickih podataka, ne smije se prekoraciti
preporuceno trajanje lijecenja od 24 mjeseca.

Pomoc¢na tvar

Ovaj lijek sadrZi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

U ispitivanju provedenom s 15 zdravih ispitanika koji su svakodnevno primali digoksin do postizanja
stanja dinamicke ravnoteze, jednokratna doza teriparatida nije promijenila uc¢inke digoksina na srce.
Medutim, izvjes$c¢a o sporadi¢nim slucajevima upucuju na to da hiperkalcijemija moze predstavljati
predispoziciju za toksi¢nost digitalisa. S obzirom na to da teriparatid prolazno povecava koncentraciju

kalcija u serumu, treba ga primjenjivati uz oprez u bolesnika koji uzimaju digitalis.

Provedena su ispitivanja farmakodinamickih interakcija teriparatida s hidroklorotiazidom, u kojima
nisu zabiljezene klini¢ki zna¢ajne interakcije.

Istodobna primjena raloksifena ili hormonske nadomjesne terapije i teriparatida nije promijenila
ucinke teriparatida na koncentraciju kalcija u serumu ili mokracéi niti na klinicke nuspojave.

4.6  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Zene reproduktivne dobi / kontracepcija u Zena

Zene reproduktivne dobi moraju koristiti u¢inkovite metode kontracepcije tijekom primjene
teriparatida. Dode li do trudnoce, primjenu lijeka Terrosa treba prekinuti.

Trudnoca

Primjena lijeka Terrosa kontraindicirana je tijekom trudnoce (vidjeti dio 4.3).
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Dojenje

Primjena lijeka Terrosa kontraindicirana je tijekom dojenja. Nije poznato izlucuje li se teriparatid u
majcino mlijeko.

Plodnost

Istrazivanja na kuni¢ima ukazala su na reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Nije ispitivan uc¢inak
teriparatida na razvoj ljudskog fetusa. Potencijalan rizik za ljude nije poznat.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Teriparatid ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. U
nekih su bolesnika primijeé¢ene prolazna ortostatska hipotenzija ili omaglica. Takvi bolesnici ne bi
trebali upravljati vozilima niti raditi sa strojevima dok se navedeni simptomi ne povuku.

4.8 Nuspojave

SazZetak sigurnosnog profila

Najcescée prijavljene nuspojave u bolesnika lije¢enih teriparatidom su muc¢nina, bol u udovima,
glavobolja i omaglica.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

U ispitivanjima teriparatida je 82,8% bolesnika koji su primali teriparatid i 84,5% bolesnika koji su
primali placebo prijavilo barem jedan Stetan dogadaj.

Nuspojave povezane s primjenom teriparatida u klinickim ispitivanjima lijecenja osteoporoze te nakon
stavljanja lijeka u promet saZeto su prikazane u Tablici 1.

Nuspojave su klasificirane prema ucestalosti na sljede¢i nacin: vrlo ¢esto (> 1/10), ¢esto (> 1/100 i
< 1/10), manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100) i rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000).

Tablica 1. Nuspojave

Klasifikacija Vrlo éesto Cesto Manje ¢esto Rijetko
organskih sustava
Poremecaji krvi i anemija
limfnog sustava
Poremecaji anafilaksija
imunoloskog
sustava
Poremecaji hiperkolestero- hiperkalcijemija hiperkalcijemija
metabolizma i lemija veca od veca od
prehrane 2,76 mmol/I, 3,25 mmol/I
hiperuricemija
Psihijatrijski depresija
poremecaji
Poremecaji omaglica,
Ziv¢éanog sustava glavobolja, isijas,
sinkopa
Poremecaji uha i vrtoglavica
labirinta
Srcani poremedaji palpitacije tahikardija
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tkiva

Klasifikacija Vrlo éesto Cesto Manje ¢esto Rijetko
organskih sustava
Krvozilni hipotenzija
poremecaji
Poremecaji dispneja emfizem
diSnog sustava,
prsista i
sredoprsja
Poremecaji mucnina, hemoroidi
probavnog povracanje,
sustava hijatalna hernija,
gastroezofagealna
refluksna bolest
Poremecaji koze i pojacano znojenje
potkoZnog tkiva
Poremecaji bol u gréevi misica mialgija,
misi¢no-koStanog | ekstremitetima artralgija, gré/bol
sustava i vezivnog u ledima*

Poremecaji
bubrega i
mokraénog
sustava

inkontinencija
mokrace,
poliurija, hitan
nagon na
mokrenje,
nefrolitijaza

zatajivanje/
oStecenje bubrega

Opéi poremecaji i
reakcije na
mjestu primjene

umor, bol u
prsistu, astenija,
blagi i prolazni
dogadaji na
mjestu injekcije,
ukljucujuéi bol,
oteklinu, eritem,
lokalizirane

eritem na mjestu
injekcije, reakcija
na mjestu
injekcije

moguce alergijske
reakcije ubrzo
nakon injiciranja:
akutna zaduha,
oro/facijalni edem,
generalizirana
urtikarija, bol u
prsistu, edem

podljeve, svrbez i (uglavnom
manja krvarenja periferni)
na mjestu

injekcije

Pretrage

porast tjelesne
tezine, sréani
Sum, porast
alkalne fosfataze

*Prijavljeni su ozbiljni slu¢ajevi gréa ili boli u ledima unutar nekoliko minuta nakon injekcije.

Opis odabranih nuspojava

U klinickim su ispitivanjima sljedece nuspojave zabiljezene uz razliku ucestalosti od > 1% kod
primjene teriparatida u odnosu na placebo: vrtoglavica, mucnina, bol u udovima, omaglica, depresija,

dispneja.

Teriparatid povecava koncentraciju mokra¢ne kiseline u serumu. U klini¢kim je ispitivanjima
serumska koncentracija mokracne kiseline iznad gornje granice normale zabiljezena u 2,8% bolesnika
lijeCenih teriparatidom u usporedbi s 0,7% bolesnika koji su primali placebo. Ipak, hiperuricemija nije

rezultirala pove¢anom pojavom gihta, artralgije ili urolitijaze.

U velikom klinickom ispitivanju su protutijela koja su ukriZzeno reagirala s teriparatidom utvrdena u
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2,8% Zena koje su primale teriparatid. Protutijela su u pravilu prvi puta utvrdena nakon 12 mjeseci
lijeCenja, da bi nakon prekida lijeCenja doSlo do njihova smanjenja. Nije bilo znakova reakcija
preosjetljivosti, alergijskih reakcija, u¢inaka na razine kalcija u serumu niti u¢inaka na mineralnu
gustocu kosti (BMD).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Znakovi i simptomi

Teriparatid se primjenjivao u jednokratnim dozama do 100 mikrograma i viSekratnim dozama do

60 mikrograma na dan tijekom 6 tjedana.

U¢inci predoziranja koji se mogu oc¢ekivati uklju¢uju odgodenu hiperkalcijemiju te rizik od ortostatske
hipotenzije. Mogu se javiti i mu¢nina, povrac¢anje, omaglica te glavobolja.

Iskustva s predoziranjem iz spontanih prijava nakon stavljanja u promet

U spontanim prijavama nakon stavljanja lijeka u promet navode se sluc¢ajevi pogresaka u primjeni
lijeka, kada je cjelokupan sadrZaj (do 800 mikrograma) brizgalice s teriparatidom primijenjen u jednoj
dozi. ZabiljeZeni ué¢inci ukljuéuju prolaznu mucninu, slabost/letargiju i hipotenziju. U nekim
slu¢ajevima predoziranje nije rezultiralo nuspojavama. Nisu zabiljeZeni smrtni slu¢ajevi povezani s
predoziranjem.

Lijecenje predoziranja

Ne postoji poseban antidot za teriparatid. LijeCenje u slucaju sumnje na predoziranje treba obuhvatiti
privremeni prekid primjene teriparatida, pracenje razine kalcija u serumu te primjerene suportivne
mjere, poput hidracije.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci s utjecajem na mijenu kalcija, paratiroidni hormoni i njihovi
analozi, ATK oznaka: HO5AA02.

Terrosa je biosli¢an lijek. Detaljnije informacije dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije
za lijekove http://www.ema.europa.eu.

Mehanizam djelovanja

Endogeni paratiroidni hormon (PTH) graden od 84 aminokiseline primarni je regulator metabolizma
kalcija i fosfata u kostima i bubrezima. Teriparatid (rhPTH(1-34)) je aktivni fragment (1-34)
endogenog humanog paratiroidnog hormona. Fiziolosko djelovanje PTH-a ukljucuje stimulaciju
stvaranja kosti izravnim u¢inkom na stanice koje stvaraju kost (osteoblaste) te neizravno povecanje
crijevne apsorpcije kalcija i poveéanje tubularne reapsorpcije kalcija i izlu¢ivanja fosfata putem
bubrega.

Farmakodinamicki uéinci

Teriparatid je lijek koji djeluje na stvaranje kosti te tako lije¢i osteoporozu. U€inci teriparatida na
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skelet ovise o obrascu sistemske izloZenosti. Primjena teriparatida jedanput na dan povecéava apoziciju
novog koStanog tkiva na povrsini trabekularne i kortikalne kosti tako $to jace stimulira aktivnost
osteoblasta u odnosu na aktivnost osteoklasta.

Klini¢ka djelotvornost

Faktori rizika

Treba uzeti u obzir neovisne faktore rizika, primjerice nizak BMD, dob, prethodne prijelome,
prijelome kuka u obiteljskoj anamnezi, ubrzanu koStanu pregradnju te nizak indeks tjelesne mase,
kako bi se prepoznale Zene i muskarci s povecanim rizikom za osteoporoticne prijelome koji bi mogli
imati koristi od lijeenja.

Treba smatrati da predmenopauzalne Zene oboljele od osteoporoze izazvane glukokortikoidima imaju
visok rizik za prijelome ako su ve¢ dozivjele prijelom ili imaju kombinaciju faktora rizika koja ih
izlaZe visokom riziku od prijeloma (npr. mala gustoc¢a kosti [npr. T-vrijednost < -2], dugotrajna
terapija visokim dozama glukokortikoida [npr. > 7,5 mg/dan tijekom najmanje 6 mjeseci], visoka
aktivnost osnovne bolesti, niska razina spolnih steroida).

Postmenopauzalna osteoporoza

U pivotalno je ispitivanje uklju¢eno 1637 zena u postmenopauzi (prosje¢na dob 69,5 godina). Na
pocetku ispitivanja je 90% bolesnica imalo jedan ili viSe prijeloma kraljezaka, a prosjecna vertebralna
mineralna gustoca kosti (BMD) je iznosila 0,82 g/cm? (Sto odgovara T-vrijednosti od -2,6). Svim je
bolesnicama ponudeno da uzimaju 1000 mg kalcija i najmanje 400 1U vitamina D na dan. Rezultati
lijeCenja teriparatidom u trajanju do 24 mjeseca (medijan: 19 mjeseci) pokazali su statisti¢ki zna¢ajno
smanjenje broja prijeloma (Tablica 2). Kako bi se sprije¢io jedan ili vise novih prijeloma kraljezaka,
11 Zena je trebalo lijeciti tijekom medijana od 19 mjeseci.

Tablica 2. Incidencija prijeloma u Zena u postmenopauzi

Placebo Teriparatid Relativan rizik
(N =544) (%) (N =541) (%) (95% CI)
u odnosu na placebo

Novi prijelom kraljeska (> 1) 14,3 50° 0,35

(0,22; 0,55)
Visestruki prijelomi kraljezaka (> 2) 2 4,9 1,1° 0,23

(0,09; 0,60)
Nevertebralni prijelomi zbog 55 2,6°¢ 0,47
krhkosti® (0,25; 0,87)
Veliki nevertebralni prijelomi zbog 3,9 1,54 0,38
krhkosti (kuk, palcana kost, (0,17; 0,86)
nadlakti¢na kost, rebra i zdjelica)

Kratice: N = broj bolesnica slu¢ajnim odabirom rasporedenih u pojedinu terapijsku skupinu;

Cl = interval pouzdanosti.

2 Incidencija prijeloma kraljeZaka ocijenjena je u 448 bolesnica koje su primale placebo te

444 bolesnice koje su primale teriparatid, a u kojih je ucinjena radiografska snimka kraljeznice na
pocetku te tijekom ispitivanja.

®p < 0,001 u usporedbi s placebom

¢ Nije dokazano znacajno smanjenje incidencije prijeloma kuka

dp < 0,025 u usporedbi s placebom.

Nakon 19 mjeseci (medijan) lijeCenja, BMD lumbalnog dijela kraljeznice povecao se za 9%, a BMD
cijelog kuka za 4% (p < 0,001) u odnosu na placebo.
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Pracenje nakon lijeCenja: Po zavrSetku lijeGenja teriparatidom su 1262 Zene u postmenopauzi koje su
sudjelovale u pivotalnom ispitivanju ukljucene u ispitivanje pra¢enja nakon lije¢enja. Primarni cilj tog
ispitivanja bio je prikupiti podatke o sigurnosti primjene teriparatida. Tijekom tog razdoblja pracenja
bile su dopustene druge terapije za osteoporozu, a provedene su i dodatne ocjene prijeloma kraljeZaka.

Tijekom medijana od 18 mjeseci nakon prekida lije¢enja teriparatidom broj bolesnica s najmanje
jednim novim prijelomom kraljeSka smanjio se za 41% u odnosu na skupinu koja je primala placebo
(p=0,004).

U otvorenom su ispitivanju 503 postmenopauzalne Zene s teSkom osteoporozom i prijelomima zbog
krhkosti u prethodne 3 godine (83% ih je ve¢ bilo lije¢eno zbog osteoporoze) lijeCene teriparatidom
najdulje 24 mjeseca. Nakon 24 mjeseca je prosjecan porast BMD-a u odnosu na pocetne vrijednosti
iznosio 10,5% u lumbalnom dijelu kraljeznice, 2,6% u cijelom kuku te 3,9% u vratu bedrene kosti.
Prosjecan porast BMD-a od 18. do 24. mjeseca lijeCenja iznosio je 1,4% u lumbalnom dijelu
kraljeznice, 1,2% u cijelom kuku i 1,6% u vratu bedrene kosti.

U 24-mjesecno, randomizirano, dvostruko slijepo, usporednim lijekom kontrolirano ispitivanje faze 4
ukljuceno je 1360 Zena u postmenopauzi s ustanovljenom osteoporozom. 680 ispitanica bilo je
randomizirano za primanje teriparatida, a 680 za lijeCenje peroralnim risedronatom u dozi od 35 mg na
tjedan. Srednja vrijednost dobi Zzena na pocetku ispitivanja iznosila je 72,1 godinu, a medijan
postojecih prijeloma kraljezaka iznosio je 2; 57,9% bolesnica prethodno je primalo terapiju
bisfosfonatima, dok je njih 18,8% tijekom ispitivanja istodobno uzimalo glukokortikoide.

1013 (74,5%) bolesnica dovrsilo je 24-mjesecno pracenje. Srednja vrijednost (medijan) ukupne doze
glukokortikoida iznosila je 474,3 (66,2) mg u skupini koja je primala teriparatid te 898,0 (100,0) mg u
skupini lije¢enoj risedronatom. Srednja vrijednost (medijan) unosa vitamina D u skupini koja je
primala teriparatid iznosila je 1433 1U na dan (1400 IU na dan), dok je u skupini lije¢enoj
risedronatom iznosila 1191 1U na dan (900 IU na dan). Medu ispitanicama u kojih je u¢injena
radiografska snimka kraljeznice na pocetku i tijekom ispitivanja, incidencija novih prijeloma
kraljezaka iznosila je 28/516 (5,4%) u skupini lijeceni teriparatidom te 64/533 (12,0%) u onoj koja je
primala risedronat, relativan rizik (95% CI) = 0,44 (0,29-0,68), p < 0,0001. Ukupna incidencija
klini¢kih prijeloma (klini¢ki prijelomi kraljeZaka i nevertebralni prijelomi) iznosila je 4,8% u skupini
koja je primala teriparatid te 9,8% u bolesnica lijecenih risedronatom, omjer hazarda (95% CI) = 0,48
(0,32-0,74), p=0,0009.

Osteoporoza u muskaraca

U klinicko je ispitivanje uklju¢eno 437 muskaraca (prosjecne dobi 58,7 godina) s hipogonadalnom
(definirano kao niska jutarnja razina slobodnog testosterona ili povisene razine FSH-a ili LH-a) ili
idiopatskom osteoporozom. Pocetna prosje¢na T-vrijednost BMD-a bila je -2,2 za kraljeZnicu, a -2,1
za vrat bedrene kosti. Na pocetku ispitivanja je 35% bolesnika imalo prijelom kraljeska, a 59% njih
nevertebralni prijelom.

Svim je bolesnicima ponudeno da uzimaju 1000 mg kalcija i najmanje 400 IU vitamina D na dan.
BMD lumbalnog dijela kraljeZnice znacajno se povecao nakon 3 mjeseca. Nakon 12 mjeseci se BMD
lumbalnog dijela kraljeznice povecao za 5%, a BMD cijelog kuka za 1% u odnosu na primjenu
placeba. Medutim, nije se pokazao znacajan ucinak lijeCenja na stopu prijeloma.

Osteoporoza izazvana glukokortikoidima

Djelotvornost teriparatida u muskaraca i Zena (N=428) dugotrajno lijeCenih sistemskim
glukokortikoidima (ekvivalentno dozi prednizona od 5 mg ili viSe tijekom najmanje 3 mjeseca)
dokazana je u 18-mjese¢noj primarnoj fazi 36-mjese¢nog, randomiziranog, dvostruko slijepog,
usporednim lijekom (alendronat 10 mg/dan) kontroliranog ispitivanja. Na pocetku ispitivanja je 28%
bolesnika imalo jedan ili viSe radiografski dokazanih prijeloma kraljeZzaka. Svim je bolesnicima
ponudeno da uzimaju 1000 mg kalcija i 800 IU vitamina D na dan.

U ovo su ispitivanje bile ukljuene zene u postmenopauzi (N=277), zene u predmenopauzi (N=67) i
muskarci (N=83). Na pocetku ispitivanja je prosje¢na dob postmenopauzalnih zena bila 61 godinu,
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prosje¢na T-vrijednost BMD-a lumbalnog dijela kraljeZnice im je iznosila -2,7, primale su medijan
doze glukokortikoida ekvivalentan dozi od 7,5 mg/dan prednizona, a 34% ih je imalo jedan ili vise
radiografski dokazanih prijeloma kraljezaka. Prosjecna dob Zena u predmenopauzi iznosila je

37 godina, prosjecna T-vrijednost BMD-a lumbalnog dijela kraljeZnice bila je -2,5, primale su medijan
doze glukokortikoida ekvivalentan dozi od 10 mg/dan prednizona, a 9% ih je imalo jedan ili vise
radiografski dokazanih prijeloma kraljeZaka. Kod muskaraca je prosje¢na dob iznosila 57 godina,
prosjecna T-vrijednost BMD-a lumbalnog dijela kraljeZnice -2,2, primali su medijan doze
glukokortikoida ekvivalentan dozi od 10 mg/dan prednizona, a 24% ih je imalo jedan ili vise
radiografski dokazanih prijeloma kraljezaka.

69% bolesnika je zavrsilo 18-mjese¢nu primarnu fazu ispitivanja. U mjerama ishoda nakon 18 mjeseci
teriparatid je znacajno pove¢ao BMD lumbalnog dijela kraljeznice (7,2%) u usporedbi s alendronatom
(3,4%) (p < 0,001). Teriparatid je povecao BMD cijelog kuka (3,6%) u odnosu na alendronat (2,2%)
(p < 0,01) kao i BMD vrata bedrene kosti (3,7%) u usporedbi s alendronatom (2,1%) (p < 0,05). U
bolesnika lije¢enih teriparatidom se izmedu 18. i 24. mjeseca lijeCenja BMD lumbalnog dijela
kraljeznice povecao za 1,7%, BMD cijelog kuka za 0,9%, a BMD vrata bedrene kosti za 0,4%.

Analiza RTG snimaka kraljeZnice za 169 bolesnika lijeGenih alendronatom i 173 bolesnika lijeCena
teriparatidom nakon 36 mjeseci pokazala je da je do novog prijeloma kraljeSka doslo u 13 bolesnika iz
skupine lijecene alendronatom (7,7%) u usporedbi s 3 bolesnika iz skupine lijecene teriparatidom
(1,7%) (p = 0,01). Nadalje, nevertebralni prijelom je imalo 15 od 214 bolesnika iz skupine lije¢ene
alendronatom (7,0%) u usporedbi sa 16 od 214 bolesnika iz skupine koja je primala teriparatid (7,5%)
(p=0,84).

U predmenopauzalnih je Zena porast BMD-a od pocetka ispitivanja do 18. mjeseca bio zna¢ajno veéi u
skupini lijecenoj teriparatidom u odnosu na skupinu lije¢enu alendronatom, i to u lumbalnom dijelu
kraljeZnice (4,2% u odnosu na -1,9%; p<0,001) te na cijelom kuku (3,8% u odnosu na 0,9%;

p = 0,005). Medutim, nije se pokazao znacajan ucinak na stope prijeloma.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Distribucija

Volumen distribucije iznosi priblizno 1,7 I/kg. Poluvijek teriparatida je priblizno 1 sat kad se
primjenjuje supkutano, $to odraZava vrijeme potrebno za apsorpciju s mjesta injiciranja.

Biotransformacija

Nisu provedena ispitivanja metabolizma niti izluCivanja teriparatida, no smatra se da se periferni
metabolizam paratiroidnog hormona preteZno odvija u jetri i bubrezima.

Eliminacija

Teriparatid se eliminira hepati¢kim i ekstrahepati¢kim klirensom (priblizno 62 I/hu Zenai 94 I/hu
muskaraca).

Starije osobe

Nisu otkrivene razlike u farmakokinetici teriparatida s obzirom na dob (u rasponu od 31 do 85 godina).
Nije potrebno prilagodavati dozu s obzirom na dob bolesnika.

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
Teriparatid nije pokazao genotoksi¢ne uéinke u standardnom nizu testova. Nije proizveo teratogene
uc¢inke u Stakora, miSeva ni kunica. Nisu opazeni vazni ucinci u skotnih Zenki Stakora ili miSeva koji

su primali teriparatid u dnevnim dozama od 30 do 1000 mikrograma/kg. Medutim, u skotnih zenki
kunica je pri dnevnim dozama od 3 do 100 mikrograma/kg do$lo do resorpcije fetusa i smanjene
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veliCine legla. Zabiljezena embriotoksi¢nost u kuni¢a mozda je povezana s njihovom znac¢ajno vecom
osjetljivo$¢u na djelovanje PTH-a na ionizirani kalcij u krvi u usporedbi s glodavcima.

Stakori koji su gotovo &itavog Zivota svakodnevno primali injekcije imali su o dozi ovisnu, pojadanu
formaciju kosti i povec¢anu incidenciju osteosarkoma, najvjerojatnije zbog epigenetickog mehanizma.
Teraparatid nije doveo do povecanja incidencije niti jednog drugog tipa neoplazmi u Stakora. S
obzirom na razlike u fiziologiji kosti izmedu $takora i ljudi, klinicka je vaznost ovih nalaza vjerojatno
neznatna. Nisu zabiljezeni tumori kosti u ovarijektomiranih zenki majmuna tretiranih teriparatidom
18 mjeseci, kao niti tijekom trogodis$njeg razdoblja pracenja nakon zavrSetka primjene lijeka. Nadalje,
slucajevi osteosarkoma nisu zabiljeZeni ni u klinickim ispitivanjima ni tijekom ispitivanja pracenja
nakon lijecenja.

Istrazivanja na Zivotinjama pokazala su da izrazito smanjen krvni protok kroz jetru smanjuje
izloZenost PTH-a glavnom sustavu razgradnje (Kupfferovim stanicama) te posljedi¢no smanjuje
Klirens PTH(1-84).

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

acetatna kiselina, ledena

manitol

metakrezol

natrijev acetat trihidrat

kloridna kiselina (za podeSavanje pH)

natrijev hidroksid (za podeSavanje pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

2 godine.

Dokazana je kemijska stabilnost lijeka u primjeni tijekom 28 dana na temperaturi od 2°C — 8°C.
S mikrobioloskog aspekta, nakon otvaranja, lijek se moze ¢uvati najdulje 28 dana unutar navedenog
roka valjanosti, na temperaturi od 2°C do 8°C.

Za drugacije vrijeme i uvjete cuvanja lijeka u primjeni odgovoran je korisnik.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C) cijelo vrijeme. Napunjenu brizgalicu je potrebno vratiti u hladnjak
odmah nakon primjene.

Ne zamrzavati. Drzite zatvara¢ brizgalice na napunjenoj brizgalici radi zaStite od svjetlosti.
Naprava za injiciranje se ne smije cuvati s pricvr§¢enom iglom.

Uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika i posebna oprema za uporabu, primjenu ili ugradnju

Jedna napunjena brizgalica sadrZi 2,4 ml otopine $to odgovara 28 doza od 20 mikrograma (u
80 mikrolitara).
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VeliCine pakiranja:
1 napunjena brizgalica ili 3 napunjene brizgalice u kutiji.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Terrosa otopina za injekciju isporu¢uje se u napunjenoj brizgalici. Igle za injekciju nisu uklju¢ene u
pakiranje ovog lijeka.

Jednu napunjenu brizgalicu smije koristiti samo jedan bolesnik.

Napunjena brizgalica se moze Koristiti s iglama za injekciju izradenima sukladno ISO standardu za
igle za brizgalicu, veli¢ine 29 - 31 G (promjer: 0,25 - 0,33 mm) i duljine 5 mm — 12,7 mm, koje su
namijenjene samo za supkutanu injekciju.

Za svaku se injekciju mora upotrijebiti nova sterilna igla za brizgalicu.

Prije pocetka uzimanja novog Terrosa Pen uvijek se mora provjeriti rok valjanosti na naljepnici na
svakoj napunjenoj brizgalici. Kako bi se izbjegle pogreske u primjeni lijeka, kod nove napunjene
brizgalice pazite da je datum pocetka njegove primjene najmanje 28 dana prije isteka njegovog roka
valjanosti.

Takoder je potrebno zapisati datum prve injekcije na vanjskom pakiranju lijeka Terrosa (vidjeti
predvideno mjesto na kutiji: {Prva primjena:}).

Prije primjene napunjene brizgalice po prvi put, bolesnik mora procitati i razumjeti upute o koristenju
napunjene brizgalice koje su priloZene uz napunjenu brizgalicu.

Nakon svake injekcije zatvara¢ napunjene brizgalice treba vratiti natrag na brizgalicu i brizgalicu
vratiti u hladnjak.

Svaku napunjenu brizgalicu treba na odgovarajuci nacin zbrinuti nakon 28 dana od prve uporabe, ¢ak i
ako nije potpuno prazna.

Terrosa se ne smije primijeniti ako je otopina zamucena, obojana ili sadrzi vidljive Cestice.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budimpesta

Madarska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1159/004 [1 napunjena brizgalica]
EU/1/16/1159/005 [3 napunjene brizgalice]

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 04. sijecnja 2017.
Datum posljednje obnove odobrenja: 16. rujna 2021.

24



10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu
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PRILOG II.
PROIZVODAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A PRQIZVODAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloSke djelatne tvari

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

NJEMACKA

Naziv i adresa proizvoda¢a odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

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

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept

C. OSTALIUVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodi¢ka izvjeSc¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2

Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG Il1.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA ULOSKA

1. NAZIV LIJEKA

Terrosa 20 mikrograma/80 mikrolitara otopina za injekciju
teriparatid

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 80 mikrolitara sadrzi 20 mikrograma teriparatida.
Jedan ulozZak sadrzi 28 doza od 20 mikrograma (u 80 mikrolitara).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Ledena acetatna kiselina, natrijev acetat trihidrat, manitol, metakrezol, voda za injekcije, kloridna
kiselina (za podeSavanje pH) i natrijev hidroksid (za podeSavanje pH). Za dodatne informacije vidjeti
uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 ulozak
3 uloska

28 doza
3x28 doza

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

Ukljugéiti QR kod
www.terrosapatient.com

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Koristiti samo s brizgalicom Terrosa Pen.
Ne uklanjajte ulozZak iz brizgalice tijekom 28 dana primjene.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
Baciti uloZak 28 dana nakon prve primjene.

Prva primjena: 1. ........ccccoevuenen. 120 i i {tekst osjencan sivom bojom
odnosi se na pakiranje s 3 uloska}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Ulozak Cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NVEISKORléTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budimpesta
Madarska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1159/001 [1 ulozak]
EU/1/16/1159/002 [3 ulogka]

13. BROJ SERIJE

Broj serije

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Terrosa ulozak
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‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJISKA KUTIJA PAKIRANJA S ULOSKOM | BRIZGALICOM

| 1. NAZIV LIJEKA

Terrosa 20 mikrograma/80 mikrolitara otopina za injekciju
teriparatid

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 80 mikrolitara sadrzi 20 mikrograma teriparatida.
Jedan ulozak sadrzi 28 doza od 20 mikrograma (u 80 mikrolitara).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Ledena acetatna kiselina, natrijev acetat trihidrat, manitol, metakrezol, voda za injekcije, kloridna
kiselina (za podeSavanje pH) i natrijev hidroksid (za podeSavanje pH). Za dodatne informacije vidjeti
uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 uloZak Terrosa
1 brizgalica Terrosa Pen

28 doza

Ne prodaje se odvojeno.

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Pakiranje s uloSkom i brizgalicom treba upotrijebiti za pocetak lijecenja. Ne uklanjajte ulozak iz
brizgalice tijekom 28 dana primjene.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku i upute za uporabu brizgalice Terrosa Pen.
Za supkutanu primjenu.

Ukljuéiti QR kod
www.terrosapatient.com

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Koristiti samo s brizgalicom Terrosa Pen.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

Baciti uloZak 28 dana nakon prve primjene.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NVEISKORléTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budimpesta
Madarska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1159/003 [pakiranje s uloSkom i brizgalicom]

13. BROJSERIJE

Broj serije

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Terrosa uloZak i brizgalica

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA ZA ULOZAK

1. NAZIV LIJEKA

Terrosa 20 mikrograma/80 mikrolitara otopina za injekciju
teriparatid

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 80 mikrolitara sadrzi 20 mikrograma teriparatida.
Jedan ulozZak sadrzi 28 doza od 20 mikrograma (u 80 mikrolitara).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Ledena acetatna kiselina, natrijev acetat trihidrat, manitol, metakrezol, voda za injekcije, kloridna
kiselina (za podeSavanje pH) i natrijev hidroksid (za podeSavanje pH). Za dodatne informacije vidjeti
uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 uloZak

28 doza

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

Ukljuéiti QR kod
www.terrosapatient.com

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Koristiti samo s brizgalicom Terrosa Pen.
Ne uklanjajte uloZak iz brizgalice tijekom 28 dana primjene.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
Baciti uloZak 28 dana nakon prve primjene.

Prva primjena: ........c..ccoevvnen.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Ulozak ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NVEISKORléTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budimpesta
Madarska

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

| 13. BROJSERIJE

Broj serije

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Terrosa ulozak

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

FOLIJA POKLOPCA

1. NAZIV LIJEKA

Terrosa 20 mikrograma/80 mikrolitara otopina za injekciju
teriparatid

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

RG-emblem

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4, BROJ SERIJE

Lot

|5. DRUGO

Za supkutanu primjenu {1x}
s.C. {3x}

Cuvati u hladnjaku.
28 doza

Koristiti samo s brizgalicom Terrosa Pen.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Terrosa 20 pg/80 pl injekcija
teriparatid

S.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4, BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

2,4 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA NAPUNJENE BRIZGALICE

1. NAZIV LIJEKA

Terrosa 20 mikrograma/80 mikrolitara otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
teriparatid

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 80 mikrolitara sadrzi 20 mikrograma teriparatida.
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 28 doza od 20 mikrograma (u 80 mikrolitara).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Ledena acetatna kiselina, natrijev acetat trihidrat, manitol, metakrezol, voda za injekcije, kloridna
kiselina (za podeSavanje pH) i natrijev hidroksid (za podeSavanje pH). Za dodatne informacije vidjeti
uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena brizgalica
3 napunjene brizgalice

28 doza
3x28 doza

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

Ukljugéiti QR kod
www.terrosapatient.com

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

40


http://www.terrosapatient.com/

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
Baciti napunjenu brizgalicu 28 dana nakon prve primjene.

Prva primjena: 1. ........ccccceevennen. 12, i, 130 i, {tekst osjencan sivom bojom
odnosi se na pakiranje s 3 uloska}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Napunjenu brizgalicu je potrebno vratiti u hladnjak odmah nakon primjene.
Ne zamrzavati.
Drzite zatvara¢ brizgalice na hapunjenoj brizgalici radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budimpesta
Madarska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/16/1159/004 [1 napunjena brizgalica]
EU/1/16/1159/005 [3 napunjene brizgalice]

13. BROJ SERIJE

Broj serije

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Terrosa napunjena brizgalica

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Terrosa 20 pg/80 pl injekcija
teriparatid

S.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4, BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

2,4 ml

6. DRUGO

Cuvati u hladnjaku.

28 doza
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Terrosa 20 mikrograma/80 mikrolitara otopina za injekciju
teriparatid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Terrosa i za to se Koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Terrosa
Kako primjenjivati lijek Terrosa

Moguce nuspojave

Kako cuvati lijek Terrosa

SadrZaj pakiranja i druge informacije

ocupwNRE

1. Sto je Terrosa i za to se koristi

Terrosa sadrZi djelatnu tvar teriparatid, koja se koristi za jacanje kostiju i smanjuje rizik od prijeloma
tako Sto potice stvaranje kosti.

Terrosa se koristi za lijeCenje osteoporoze u odraslih osoba. Osteoporoza je bolest koja kosti ¢ini
tankima i krhkima. Ta je bolest osobito ¢esta u Zena nakon menopauze, N0 moZze se javiti i u
muskaraca. Osteoporoza se ¢esto javlja i u bolesnika koji primaju lijekove koji se nazivaju
kortikosteroidi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Terrosa

Nemojte primjenjivati lijek Terrosa

. ako ste alergi¢ni na teriparatid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

. ako imate visoke razine kalcija u krvi (otprije postojeca hiperkalcijemija).

. ako imate ozbiljnih tegoba s bubrezima.

. ako ste ikada imali rak kosti ili su se neke druge vrste raka proSirile (metastazirale) u kosti.

. ako bolujete od odredenih bolesti kostiju. Ako imate neku koStanu bolest, obavijestite o tome
svog lije¢nika.

. ako imate nerazjasnjena poviSenja vrijednosti alkalne fosfataze u krvi, §to zna¢i da mozda

bolujete od Pagetove bolesti kostiju (bolest kod koje dolazi do abnormalnih promjena na
kostima). Provjerite sa svojim lije¢nikom ako niste sigurni.

. ako ste primili terapiju zratenjem koja je obuhvacala kosti.

. ako ste trudni ili dojite.

Upozorenja i mjere opreza
Terrosa moze povecati koli¢inu kalcija u krvi ili mokra¢i.

Obratite se svom lije¢niku prije ili tijekom lije¢enja lijekom Terrosa:

. ako imate stalne muc¢nine, povracate, imate zatvor, osjecate nedostatak energije ili slabost u
miSi¢ima. To mogu biti znakovi prekomjerne koli¢ine kalcija u krvi.
. ako patite od bubreZnih kamenaca ili ste hekada imali bubreZne kamence.
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. ako imate tegoba s bubrezima (umjereno oStecenje bubrega).

U nekih se bolesnika nakon prvih nekoliko doza lijeka Terrosa moZe javiti omaglica ili ubrzano
kucanje srca. Prve injekcije lijeka Terrosa primijenite na mjestu gdje mozete odmah sjesti ili le¢i ako
osjetite omaglicu.

Ne smije se prekoraciti preporuceno trajanje lije¢enja od 24 mjeseca.

Prije stavljanja ulodka u Terrosa Pen zapiSite broj serije (Lot) ulodka i datum njegove prve injekcije na
vanjsku kutiju uloSka. Te informacije trebate navesti pri prijavljivanju bilo kakvih nuspojava.

Terrosa se ne smije primjenjivati u odraslih osoba u rastu.

Djeca i adolescenti
Terrosa se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata (mladih od 18 godina).

Drugi lijekovi i Terrosa

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

To je vazno jer neki lijekovi mogu imati medudjelovanje s teriparatidom (npr. digoksin/digitalis, lijek
za lijecCenje sr¢anih bolesti).

Trudnodéa i dojenje

Nemoijte primjenjivati lijek Terrosa ako ste trudni ili dojite. Ako ste Zena reproduktivne dobi, morate
koristiti djelotvorne metode kontracepcije tijekom primjene lijeka Terrosa. Ako zatrudnite tijekom
primjene lijeka Terrosa, lijek Terrosa treba prekinuti. Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet
prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon injekcije lijeka Terrosa neki bolesnici mogu osjetiti omaglicu. Ako osjetite omaglicu, ne
smijete upravljati vozilima i strojevima dok se ne budete osjecali bolje.

Terrosa sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako primjenjivati lijek Terrosa

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je 20 mikrograma (Sto odgovara 80 mikrolitara) jedanput na dan, a primjenjuje se
injekcijom pod koZu (supkutanom injekcijom) u bedro ili trbuh.

Kako ne biste zaboravili primijeniti lijek, injicirajte ga svakoga dana u pribliZzno isto vrijeme. Lijek
Terrosa moZete injicirati u vrijeme obroka. Svakodnevno primjenjujte injekcije lijeka Terrosa sve dok
Vam ih lije¢nik propisuje. Lije¢enje lijekom Terrosa ne smije trajati dulje od 24 mjeseca. Tijekom
Zivota ne smijete primiti vise od jednog 24-mjese¢nog ciklusa lijeCenja.

Lije¢nik ¢e Vam mozda savjetovati da uz lijek Terrosa uzimate kalcij i vitamin D. Lije¢nik ¢e Vam
re¢i koliko kalcija i vitamina D trebate uzimati svakoga dana.

Lijek Terrosa moZe se primjenjivati neovisno o uzimanju hrane.
Ulo3ci Terrosa namijenjeni su za uporabu samo sa Terrosa Pen viSedoznim sustavom za isporuku

lijeka namijenjenim za viSekratnu uporabu i kompatibilnim iglama za brizgalicu. Brizgalica i igle za
injekciju nisu ukljucene u pakiranje lijeka Terrosa. Medutim, za sam pocetak lijeCenja treba
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upotrijebiti pakiranje s uloSkom i brizgalicom, koje sadrZi jednu unutarnju kutiju s uloSkom Terrosa i
jednu unutarnju kutiju s Terrosa Pen brizgalicom.

Brizgalica se moZe koristiti s iglama za injekciju izradenima sukladno ISO standardu za igle za
brizgalicu, veli¢ine 29 - 31 G (promjer: 0,25 - 0,33 mm) i duljine 5 mm — 12,7 mm, koje su
namijenjene samo za supkutanu injekciju.

Prije prve uporabe, stavite uloZak u brizgalicu. Za ispravnu primjenu ovog lijeka vrlo je vazno
pazljivo slijediti detaljne upute za uporabu brizgalice koje su priloZene uz brizgalicu.

Upotrijebite novu iglu za svaku injekciju kako biste sprijecili kontaminaciju i sigurno je zbrinite
nakon uporabe.

Nikada ne spremajte brizgalicu s pri¢vr§¢enom iglom.

Nikada ne dijelite svoju brizgalicu s drugim osobama.

Ne koristite Terrosa Pen za injektiranje drugog lijeka (npr. inzulina).

Brizgalica je prilagodena samo za uporabu s lijekom Terrosa.

Nemojte ponovno puniti uloZak.

Nemoijte prebacivati lijek u Strcaljku.

Lijek Terrosa trebate injektirati ubrzo nakon $to ste brizgalicu s umetnutim ulodkom izvadili iz
hladnjaka. Vratite brizgalicu s umetnutim uloSkom u hladnjak odmah nakon uporabe. Nemojte
uklanjati uloZak iz brizgalice nakon svake primjene brizgalice. Cuvajte ga u drza¢u za uloZzak tijekom
svih 28 dana primjene.

Priprema brizgalice za uporabu

- Kako bi se osigurala pravilna primjena lijeka Terrosa uvijek procitajte upute za uporabu za
Terrosa Pen koje su prilozene u kutiji s brizgalicom.

- Operite ruke prije rukovanja uloSkom ili brizgalicom.

- Provijerite rok valjanosti na naljepnici ulodka prije umetanja uloSka u brizgalicu. Pazite da je
ostalo najmanje 28 dana prije isteka roka valjanosti. Stavite uloZak u brizgalicu prije prve
uporabe kako je navedeno u uputama za brizgalicu. ZapiSite u kalendar broj serije (Lot) svakog
datum prve injekcije (pogledajte predviden prostor na kutiji: {Prva primjena:}).

- Nakon stavljanja novog uloSka i prije prve injekcije iz tog ulosSka pripremite brizgalicu u skladu
s priloZzenim uputama. Nakon primjene prve doze, nemojte ponovno pripremati brizgalicu.

Injektiranje lijeka Terrosa

- Prije nego injektirate lijek Terrosa, o€istite kozu na mjestu gdje namjeravate injektirati (bedro
ili trbuh) prema uputama Vaseg lijecnika.

- Njezno primite nabor o¢i§¢ene koze i ubodite iglu ravno u kozu. Pritisnite gumb za istiskivanje i
drzite ga pritisnutog sve dok se pokaziva¢ doze ne vrati u pocetni poloza;.

- Nakon injektiranja ostavite iglu u koZi Sest sekundi kako biste bili sigurni da ste primili
cjelokupnu dozu.

- Cim ste zavrsili injektiranje, stavite vanjsku zagtitnu kapicu na iglu brizgalice i okreéuéi
suprotno od kazaljke na satu uklonite iglu s brizgalice. To ¢e ocuvati ostatak lijeka Terrosa
sterilnim i sprije€iti curenje iz brizgalice. Takoder ¢e zaustaviti prodiranje zraka u ulozak i
sprijeciti zacepljenje igle.

- Vratite kapicu na brizgalicu. Ostavite uloZak u brizgalici.

Ako primijenite vise lijeka Terrosa nego 5to ste trebali

Ako ste greskom primijenili vise lijeka Terrosa nego Sto ste trebali, javite se svom lijecniku ili
ljekarniku.

Ocekivani ucinci predoziranja mogu biti mu¢nina, povracanje, omaglica i glavobolja.

Ako ste zaboravili primijeniti lijek Terrosa

Ako ste zaboravili injekciju ili ne moZete primijeniti svoj lijek u uobi¢ajeno vrijeme, injektirajte ga sto
prije istoga dana. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. U
istom danu ne smijete primijeniti viSe od jedne injekcije.
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Ako prestanete primjenjivati lijek Terrosa
Ako razmisljate o prekidu lijecenja lijekom Terrosa, razgovarajte o tome sa svojim lije¢nikom.
Lijecnik ¢e Vas savjetovati i odluciti koliko dugo se trebate lijeciti lijekom Terrosa.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Najcéesce nuspojave su bol u udovima (vrlo ¢esto, moze se javiti u vise od 1 na 10 osoba). Druge Ceste
nuspojave (javljaju se u do 1 na 10 osoba) uklju¢uju muéninu, glavobolju i omaglicu. Ako osjetite
omaglicu (oSamucenost) nakon injekcije, sjednite ili legnite dok se ne budete osjecali bolje. Ako se ne
osjecate bolje, nazovite lije¢nika prije nego nastavite lije¢enje. ZabiljeZeni su slucajevi nesvjestice
nakon primjene teriparatida.

Ako imate neugodu oko mjesta injiciranja, poput crvenila koZe, boli, oticanja, svrbeZa, nastanka
modrica ili blagog krvarenja (moZe se javiti ¢esto), te bi se nuspojave trebale povuci za nekoliko dana
ili tjedana. Ako se ne povuku, obratite se lije¢niku.

U nekih su se bolesnika rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba) pojavile alergijske reakcije, koje
su ukljucivale nedostatak zraka, oticanje lica, osip i bol u prsnom kosu. Te su se reakcije obicno
deSavale ubrzo nakon injekcije. U rijetkim se sluajevima mogu pojaviti ozbiljne alergijske reakcije
koje mogu biti opasne po zivot, ukljuc¢ujuéi anafilaksiju.

Ostale nuspojave ukljucuju:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
. povisene razine kolesterola u krvi
. depresija

. bol Zivaca u nozi

. nesvjestica

. osjecaj vrtnje

. nepravilno kucanje srca
. zaduha

. pojacano znojenje

. gréevi misica

. nedostatak energije

. umor

. bol u prsistu

. nizak krvni tlak

. zgaravica (bol ili pecenje neposredno ispod prsne kosti)

. povracanje

. izbocenje dijela zeluca kroz osit (hijatalna hernija)

. niska razina hemoglobina ili malen broj crvenih krvnih stanica (anemija)

Manje cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

. ubrzano kucanje srca

. neuobicajen zvuk srca

. nedostatak zraka

. hemoroidi

. istjecanje mokrace

. pojacan nagon na mokrenje

. porast tjelesne teZine

. bubreZni kamenci

. bol u misi¢ima i zglobovima. Neki su bolesnici imali jake gréeve ili bolove u ledima, §to je
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dovelo do prijema u bolnicu.
. povisene razine kalcija u krvi
. povisene razine mokrac¢ne kiseline u krvi
. povisene razine enzima koji se zove alkalna fosfataza

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
. smanjena bubrezna funkcija, ukljucujuéi zatajenje bubrega
. oticanje, uglavhom 8aka, stopala i nogu

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Terrosa
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i ulodku iza oznake
»Rok valjanosti” i ,,EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (od 2°C — 8°C). Ne zamrzavati.
Ulozak ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Terrosa se moze primjenjivati najdulje 28 dana nakon prve injekcije ako se ulozak/brizgalica s
umetnutim uloSkom ¢uva u hladnjaku (2°C do 8°C).

Pazite da ulozak ne stavljate blizu zamrzivaca u hladnjaku da se ne bi zamrznuo. Lijek Terrosa se ne
smije upotrijebiti ako je zamrznut ili je bio zamrznut.

Svaki ulozak morate na odgovarajuci nacin zbrinuti nakon 28 dana od prve uporabe, ¢ak i ako nije
potpuno prazan.

Terrosa sadrzi bistru i bezbojnu otopinu. Terrosa se ne smije primijeniti ako sadrzi vidljive Cestice ili
je otopina zamucena ili obojana.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Terrosa sadrzi

- Djelatna tvar je teriparatid. Jedna doza od 80 mikrolitara sadrzi 20 mikrograma teriparatida.
Jedan uloZak od 2,4 ml sadrzi 600 mikrograma teriparatida (Sto odgovara 250 mikrograma po
ml).

- Drugi sastojci su: ledena acetatna kiselina, manitol, metakrezol, natrijev acetat trihidrat,
kloridna kiselina (za podeSavanje pH), natrijev hidroksid (za podeSavanje pH), voda za injekcije
(pogledajte odlomak ,, Terrosa sadrZi natrij* u dijelu 2).

Kako Terrosa izgleda i sadrzaj pakiranja
Lijek Terrosa je bezbojna i bistra otopina za injekciju (injekcija). Dostupan je u uloSku. Jedan uloZak
sadrzi 2,4 ml otopine, Sto je dovoljno za 28 doza.

Veli¢ine pakiranja: 1 uloZak ili 3 ulodka u plasti¢cnom podlosku koji je zatvoren poklopcem od folije i
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pakiran u kutiju.
Terrosa pakiranje s uloSkom i brizgalicom: 1 Terrosa uloZak u plasticnom podloSku koji je zatvoren
poklopcem od folije i pakiran u unutarnju kutiju i 1 Terrosa Pen brizgalica pakirana u unutarnju kutiju.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budimpesta

Magdarska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su i skeniranjem QR koda koji se nalazi u nastavku ili
na vanjskom pakiranju pomocu pametnog telefona. Iste informacije dostupne su takoder na sljedecem
URL-u: www.terrosapatient.com

Ukljuéiti QR kod

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu
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Upute za uporabu
Terrosa Pen

Injekcijska brizgalica za viSekratnu uporabu s uloScima lijeka Terrosa za supkutanu injekciju

Prilikom uporabe brizgalice Terrosa Pen uvijek slijedite upute navedene u nastavku i na
poledini.

Dijelovi brizgalice Terrosa Pen

— vanjski
ild zatvarac igle
zatvarac
brizgalice ——unutarnji
zatvarac igle
—igla brizgalice
J —— odstranjiva folija
[
drzac —— ulozak s lijekom
uloska Terrosa®
H .
rubnik
potisnik s
navojem
kuéiste
prozorcic¢
kotaci¢ za
doziranje potisni
gumb

potisni gumb; prozorcic; potisnik s navojem; rubnik; ulozak s lijekom Terrosa; odstranjiva folija; igla
brizgalice; unutarnji zatvarac igle; vanjski zatvarac igle; zatvara¢ brizgalice; drza¢ uloska; kotaci¢ za
doziranje; kuciste

Priprema brizgalice — Prva primjena/zamjena uloSka

Zapisite datum prve injekcije iz svakog novog uloska. Tako ¢ete znati kada je potroSeno 28 dnevnih
doza iz ulodka (pogledajte odlomke ,,Upozorenja i mjere opreza“ u dijelu 2 i ,,Priprema brizgalice za
uporabu® u dijelu 3 upute o lijeku za lijek Terrosa).

Slijedite upute u nastavku svaki puta kada u brizgalicu Terrosa Pen umecete novi ulozak s lijekom
Terrosa. Nemojte ponavljati ovaj postupak prije svake dnevne injekcije jer inace neéete imati dovoljno
lijeka Terrosa za 28 dana.

Procitajte zasebnu uputu o lijeku za uloSke lijeka Terrosa.

A: Skinite zatvarac s brizgalice.
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B: Zakrenite i odvojite drza¢ uloska (bajunetni spoj).

C: Ako mijenjate ulozak, izvadite prazni ulozak. Umetnite novi ulozak s lijekom Terrosa u drzac¢
uloska tako da najprije ude metalni zatvara¢ uloska.

D: Prstom paZljivo gurnite potisnik s navojem, ravno, koliko god ide. Ovaj korak nije potreban ako je
potisnik ve¢ u poéetnom poloZaju, kao §to je to slu¢aj kod prve primjene. Potisnik s navojem ne moze
se potpuno ugurati u kuciste brizgalice.

"

E: Pricvrstite drza¢ uloska na kudiste tako da ga zakrenete za 90 stupnjeva, dok se ne zaustavi.
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F: Pri¢vrstite novu iglu na brizgalicu kako je opisano u nastavku:
« Skinite odstranjivu foliju.

. Navijte iglu brizgalice na drza¢ uloSka okrecudi je u smjeru kazaljke na satu. Uvjerite se da je igla
brizgalice pravilno postavljena i ¢vrsto spojena s drzacem uloska.

Prilikom pri¢vr$¢ivanja igle moze iscuriti nekoliko kapljica lijeka. To je normalno.

G: Provjera protoka

Nakon umetanja novog ulodka i prije prve injekcije s novim uloSkom potrebno je provijeriti protok i
testirati brizgalicu.

* Okrecite kotaci¢ za doziranje u smjeru kazaljke na satu sve dok se u prozor¢i¢u za prikaz doze ne
pojavi znak kapljice. Uvjerite se da su dvije pokazne linije poravnate. Tijekom namjestanja doze ¢uje
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se Skljocanje, a brizgalica pruza primjetan otpor.

S

« DrZite brizgalicu s iglom usmjerenom prema gore.

* Pritisnite potisni gumb do kraja. Drzite ga pritisnutim sve dok se pokaziva¢ doze ne vrati u pocetni
poloZaj. 1z vrha igle mora iscuriti nekoliko kapljica lijeka.

Ako ne iscuri nijedna kapljica lijeka, ponavljajte korak G sve dok ne vidite nekoliko kapljica. Nemojte
ponoviti korak G viSe od Cetiri puta, vec slijedite upute u dijelu 'RjeSavanje problema’ na poledini ove
upute.

Primjena lijeka uz pomo¢ brizgalice Terrosa Pen

Temeljito operite ruke sapunom da biste minimizirali rizik od infekcije.

Pripremite:

* brizgalicu Terrosa Pen s umetnutim uloSkom

* iglu kompatibilnu s brizgalicom

» neprobojan spremnik za odlaganje ostrih predmeta za iskoriStene igle

Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako je tekucina u ulo§ku zamuéena, ako je promijenila boju ili ako
sadrZi Cestice.

Procitajte zasebnu uputu o lijeku za Terrosa uloSke.

1. Pricvrstite iglu na brizgalicu

Upotrijebite novu iglu za svaku injekciju. Nemojte upotrijebiti iglu ako je pakiranje oSteceno ili ako ga
niste Vi otvorili.

Napomena: Iglu ne morate mijenjati ako brizgalicu koristite odmah nakon pripreme. U tom slucaju
prijedite na korak '2. NamjeStanje doze i injiciranje'.

« Skinite odstranjivu foliju.

ES

. Navijte iglu brizgalice na drza¢ uloska okre¢uéi je u smjeru kazaljke na satu. Uvjerite se da je igla
brizgalice pravilno postavljena i ¢vrsto spojena s drzacem uloska.
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Prilikom pri¢vrs¢ivanja igle moze iscuriti nekoliko kapljica lijeka. To je normalno.

2. NamjeStanje doze i injiciranje

Upozorenje: Uvijerite se da primjenjujete odgovarajuci lijek. Provjerite naljepnicu uloska prije
umetanja u drza¢ uloska.

« Da biste namjestili fiksnu dnevnu dozu od 80 mikrolitara, okrecite kotaci¢ za doziranje u smjeru
kazaljke na satu sve dok se ne zaustavi i viSe se ne moZze okretati. Uvjerite se da je u prozor¢i¢u
prikazan znak strelice i da je poravnat s pokaznom linijom. Tijekom namjeStanja doze Cuje se
Skljocanje, a brizgalica pruza primjetan otpor. Nemojte pokuSavati na silu dalje okretati kotaci¢ za
doziranje.

Napomena: Ako ulozak sadrzi manje od 80 mikrolitara lijeka, kotaci¢ za doziranje ne moze se
okrenuti u smjeru kazaljke na satu sve do prikaza znaka strelice. U tom slucaju skinite iglu s
brizgalice, zamijenite ulozak i provjerite protok slijedeé¢i korake za pripremu brizgalice.

* Odaberite odgovarajuce mjesto za injiciranje i pripremite kozu prema uputama lije¢nika. Palcem i
kaziprstom njezno uhvatite nabor koze. Njezno ubodite iglu ravno u kozu, kao Sto je prikazano na
slici.
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Upozorenje: Pazite da se igla ne savije ili slomi. Nemojte naginjati brizgalicu nakon Sto iglu ubodete
u koZzu. Naginjanje brizgalice moZe dovesti do savijanja ili lomljenja igle. Slomljena igla moZe se
zaglaviti u kozi. Odmabh se obratite lijeCniku ako Vam se slomljena igla zaglavi u kozi.

¢ Pritisnite potisni gumb i drZite ga pritisnutim sve dok se pokaziva¢ doze ne vrati u pocetni poloZzaj.

Zadrzite iglu u koZnom naboru jos 6 sekundi.

* Polako izvucite iglu iz koZe. Provjerite je li prozor¢i¢ u poc¢etnom polozaju kako biste bili sigurni da

ste injicirali cijelu dozu.

3. Uklanjanje igle s brizgalice
» Pazljivo stavite vanjski zatvara€ na iglu brizgalice.

o,

* Navijte zatvarac igle u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da biste skinuli iglu s brizgalice.
Zbrinite je na odgovarajuéi nacin, primjerice u neprobojan spremnik za odlaganje ostrih predmeta.
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4. Pricvrstite zatvara¢ brizgalice natrag na brizgalicu
« Nemoijte vaditi uloZak iz brizgalice Terrosa Pen sve dok se ne isprazni.
» Nakon svake uporabe pricvrstite zatvaraé brizgalice natrag na brizgalicu.

« Odmah nakon uporabe vratite brizgalicu Terrosa Pen s umetnutim uloSkom u hladnjak, na
temperaturu izmedu 2 i 8 °C.

Napomena za zdravstvene radnike
Umjesto uputa o rukovanju i zbrinjavaju igala mogu se primjenjivati lokalni propisi te vaze¢i protokoli
za ustanove i zdravstvene radnike.

Dodatne informacije

Ova brizgalica za viSekratnu uporabu namijenjena je za jednostavnu primjenu fiksnih doza lijeka
Terrosa za lijeCenje osteoporoze. Jedan ulozak s lijekom Terrosa sadrzi 28 fiksnih doza od

80 mikrolitara lijeka Terrosa.

Brizgalicu Terrosa Pen koristite isklju¢ivo prema uputama lije¢nika te u skladu s ovim uputama za
uporabu i uputom o lijeku Terrosa.

Brizgalicu Terrosa Pen mogu primjenjivati samostalno bolesnici u dobi od 18 i viSe godina ili im je
mogu primijeniti zdravstveni radnici ili tre¢e osobe, primjerice odrasli srodnici.

Brizgalicu Terrosa Pen ne smiju primjenjivati slijepi ni slabovidni bolesnici bez pomoc¢i pravilno
obucene i tjelesno sposobne osobe. Obratite se lije¢niku ako imate poteSkoca sa sluhom ili rukovanjem
brizgalicom.

Igle za brizgalicu namijenjene su iskljucivo za jednokratnu uporabu, a uloZak s lijekom Terrosa
smije koristiti samo jedna osoba.

Cuvanje i odrZavanje brizgalice Terrosa Pen

« Pazljivo rukujte brizgalicom. Pazite da VVam brizgalica ne padne i da njome ne udarite o tvrdu
povrsSinu. Zastitite je od vode, praSine i vlage.

* Za CiS¢enje brizgalice Terrosa Pen dovoljna je vlazna krpa. Nemojte koristiti alkohol ni druga otapala
ili sredstva za Cis¢enje. Nikada nemoijte brizgalicu Terrosa Pen uranjati u vodu jer biste je mogli
ostetiti.

* Nemojte upotrijebiti brizgalicu Terrosa Pen ako je oStecena ili ako imate bilo kakve sumnje u njezin
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ispravan rad.

« Brizgalice Terrosa Pen s umetnutim uloskom moraju se prevoziti i ¢uvati na temperaturama
navedenima u uputi o lijeku Terrosa, koja dolazi zasebno.

« Cuvajte brizgalicu Terrosa Pen, uloske i igle izvan dohvata djece.

* Nemojte ¢uvati brizgalicu Terrosa Pen s pri¢vr§¢enom iglom, jer bi se u uloSku mogli pojaviti
mjehuriéi zraka.

Zbrinjavanje brizgalice Terrosa Pen i iskoriStenog pomoé¢nog pribora

Rok trajanja brizgalice Terrosa Pen je dvije godine. Prije odlaganja brizgalice Terrosa Pen uvijek
skinite iglu i izvadite uloZak. Igle i iskoriSteni uloSci moraju se zbrinuti zasebno i na siguran nacin.
Brizgalicu Terrosa Pen mozete zbrinuti prema uputama lokalnih nadleznih tijela.

Upozorenja

Slijedite upute navedene u ovim uputama za uporabu. Ako ne budete slijedili upute, postoji rizik od
primjene pogresnog lijeka ili pogre$ne doze te prijenosa bolesti ili infekcije. U sluéaju bilo kakvih
zdravstvenih tegoba odmah zatrazite savjet lijecnika.

RjeSavanje problema
Ako imate bilo kakvih problema s uporabom brizgalice Terrosa Pen, slijedite upute u tablici:

Problem RjeSenje

1. U ulosku se vide mjehuriéi zraka. Mjehuri¢ zraka nece utjecati na dozu niti Vam
naskoditi.

2. Ne mogu pri¢vrstiti iglu. Upotrijebite drugu iglu.

3. Igla je slomljena/savijena/zakrivljena. Upotrijebite drugu iglu.

4. Tijekom namjestanja doze ne Cuje se Nemoijte upotrijebiti tu brizgalicu.

Skljocanje.

5. Tijekom pripreme brizgalice (korak 'G: Zamijenite iglu i ponovite postupak provjere

Provjera protoka") iz igle ne izlazi lijek. protoka kako je opisano u dijelovima o pripremi
brizgalice 'F'i'G'.

Ako iz igle i dalje ne izlazi lijek, nemojte
upotrijebiti tu brizgalicu.

6. Kotaci¢ za doziranje ne moZe se okrenuti u U ulosku je ostalo manje od 80 mikrolitara lijeka
smjeru kazaljke na satu do znaka strelice. Terrosa. Zamijenite uloZak i iglu brizgalice te
provjerite protok u skladu s uputama za
pripremu brizgalice.

7. Prozor¢ié se nije vratio u pocetni polozaj Nemoijte ponoviti injekciju istoga dana.
nakon injekcije. Sljedeci dan upotrijebite novu iglu za injiciranje
lijeka.

Namjestite dozu i injicirajte lijek kako je
opisano u dijelu '2. Namjestanje doze i
injiciranje'.

Ako se prozorci¢ ponovno ne vrati u pocetni
poloZaj nakon injekcije, nemojte upotrijebiti tu
brizgalicu.

8. 1z brizgalice curi lijek. Nemojte upotrijebiti tu brizgalicu.

9. Nehoti¢no sam okrenu/la kotac¢i¢ za doziranje | Nemojte pritiskati potisni gumb. Jednostavno

u smjeru kazaljke na satu nakon injekcije. Kako | okrenite kotac¢i¢ za doziranje u smjeru

da vratim kotaci¢ za doziranje u pocetni suprotnom od kazaljke na satu i tako ga vratite u
poloZaj? pocetni polozaj.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Terrosa 20 mikrograma/80 mikrolitara otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
teriparatid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Terrosa i za to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Terrosa
Kako primjenjivati lijek Terrosa

Moguce nuspojave

Kako cuvati lijek Terrosa

SadrZaj pakiranja i druge informacije

ocuprwNRE

1. Sto je Terrosa i za to se koristi

Terrosa sadrzi djelatnu tvar teriparatid, koja se koristi za jacanje kostiju i smanjuje rizik od prijeloma
tako Sto potice stvaranje kosti.

Terrosa se koristi za lijeCenje osteoporoze u odraslih osoba. Osteoporoza je bolest koja kosti ¢ini
tankima i krhkima. Ta je bolest osobito Cesta u Zena nakon menopauze, no moze se javiti i u
muskaraca. Osteoporoza se ¢esto javlja i u bolesnika koji primaju lijekove koji se nazivaju
kortikosteroidi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Terrosa

Nemojte primjenjivati lijek Terrosa

. ako ste alergi¢ni na teriparatid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

. ako imate visoke razine kalcija u krvi (otprije postojeca hiperkalcijemija).

. ako imate ozbiljnih tegoba s bubrezima.

. ako ste ikada imali rak kosti ili su se neke druge vrste raka prosirile (metastazirale) u kosti.

. ako bolujete od odredenih bolesti kostiju. Ako imate neku koStanu bolest, obavijestite o tome
svog lijecnika.

. ako imate nerazjasnjena povisenja vrijednosti alkalne fosfataze u krvi, §to znaci da mozda

bolujete od Pagetove bolesti kostiju (bolest kod koje dolazi do abnormalnih promjena na
kostima). Provjerite sa svojim lije¢nikom ako niste sigurni.

. ako ste primili terapiju zratenjem koja je obuhvacala kosti.

. ako ste trudni ili dojite.

Upozorenja i mjere opreza
Terrosa moze povecati koli¢inu kalcija u krvi ili mokraéi.

Obratite se svom lije¢niku prije ili tijekom lije¢enja lijekom Terrosa:

. ako imate stalne muc¢nine, povracate, imate zatvor, osjecate nedostatak energije ili slabost u
miSi¢ima. To mogu biti znakovi prekomjerne koli¢ine kalcija u krvi.
. ako patite od bubreznih kamenaca ili ste nekada imali bubrezne kamence.
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. ako imate tegoba s bubrezima (umjereno o$tecenje bubrega).

U nekih se bolesnika nakon prvih nekoliko doza lijeka Terrosa moZe javiti omaglica ili ubrzano
kucanje srca. Prve injekcije lijeka Terrosa primijenite na mjestu gdje mozete odmah sjesti ili le¢i ako
osjetite omaglicu.

Ne smije se prekoraciti preporuceno trajanje lije¢enja od 24 mjeseca.

Prije primjene nove napunjene brizgalice zapiSite broj serije (Lot) lijeka i datum njegove prve
injekcije na vanjsku kutiju napunjene brizgalice i na kalendar. Te informacije trebate navesti pri
prijavljivanju bilo kakvih nuspojava.

Terrosa se ne smije primjenjivati u odraslih osoba u rastu.

Djeca i adolescenti
Terrosa se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata (mladih od 18 godina).

Drugi lijekovi i Terrosa

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

To je vazno jer neki lijekovi mogu imati medudjelovanje s teriparatidom (npr. digoksin/digitalis, lijek
za lijeCenje sréanih bolesti).

Trudnoda i dojenje

Nemojte primjenjivati lijek Terrosa ako ste trudni ili dojite. Ako ste Zena reproduktivne dobi, morate
koristiti djelotvorne metode kontracepcije tijekom primjene lijeka Terrosa. Ako zatrudnite tijekom
primjene lijeka Terrosa, lijek Terrosa treba prekinuti. Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet
prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nakon injekcije lijeka Terrosa neki bolesnici mogu osjetiti omaglicu. Ako osjetite omaglicu, ne
smijete upravljati vozilima i strojevima dok se ne budete osjecali bolje.

Terrosa sadrzZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati lijek Terrosa

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je 20 mikrograma (Sto odgovara 80 mikrolitara) jedanput na dan, a primjenjuje se
injekcijom pod koZu (supkutanom injekcijom) u bedro ili trbuh.

Kako ne biste zaboravili primijeniti lijek, injicirajte ga svakoga dana u pribliZzno isto vrijeme. Lijek
Terrosa moZete injicirati u vrijeme obroka.

Svakodnevno primjenjujte injekcije lijeka Terrosa sve dok Vam ih lije¢nik propisuje. Lijecenje
lijekom Terrosa ne smije trajati dulje od 24 mjeseca. Tijekom Zivota ne smijete primiti viSe od jednog

24-mjesecnog ciklusa lijecenja.

Lijecnik ¢e Vam mozda savjetovati da uz lijek Terrosa uzimate kalcij i vitamin D. Lijecnik ¢e Vam
re¢i koliko kalcija i vitamina D trebate uzimati svakoga dana.

Lijek Terrosa moZe se primjenjivati neovisno o uzimanju hrane.
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Kompatibilne igle za injekciju nisu uklju¢ene u pakiranje lijeka Terrosa.

Napunjena brizgalica se moZe koristiti s iglama za injekciju izradenima sukladno ISO standardu za
igle za brizgalicu, veli¢ine 29 - 31 G (promjer: 0,25 - 0,33 mm) i duljine 5 mm — 12,7 mm, koje su
namijenjene samo za supkutanu injekciju.

Za ispravnu primjenu ovog lijeka vrlo je vazno paZljivo slijediti detaljne upute za uporabu napunjene
brizgalice koje su priloZene uz lijek.

Upotrijebite novu iglu za svaku injekciju kako biste sprijecili kontaminaciju i sigurno je zbrinite
nakon uporabe.

Nikada ne spremajte napunjenu brizgalicu s pri¢vr§¢enom iglom.

Nemoijte prebacivati lijek u Strcaljku.

Lijek Terrosa trebate injektirati ubrzo nakon $to ste napunjenu brizgalicu izvadili iz hladnjvaka. Vratite
zatvara¢ brizgalice na napunjenu brizgalicu i vratite je u hladnjak odmah nakon uporabe. Cuvajte je u
hladnjaku prije i tijekom svih 28 dana primjene.

Priprema brizgalice za uporabu

- Kako bi se osigurala pravilna primjena lijeka Terrosa uvijek procitajte upute za uporabu

- Operite ruke prije rukovanja napunjenom brizgalicom.

- Provjerite rok valjanosti na naljepnici napunjene brizgalice prije nego $to po¢nete koristiti lijek.
Pazite da je ostalo najmanije 28 dana prije isteka roka valjanosti. ZapiSite u kalendar broj serije
potrebno je takoder zapisati datum prve injekcije (pogledajte predviden prostor na kutiji: {Prva
primjena:}).

- Pric¢vrstite novu injekcijsku iglu na napunjenu brizgalicu i postavite dozu na prozor¢i¢u
okretanjem Kkotacica za doziranje.

Injektiranje lijeka Terrosa

- Prije nego injektirate lijek Terrosa, o€istite kozu na mjestu gdje namjeravate injektirati (bedro
ili trbuh) prema uputama Vaseg lijecnika.

- Njezno primite nabor o¢is¢ene koze i ubodite iglu ravno u kozu. Pritisnite kotaci¢ za doziranje i
drZite ga pritisnutog najmanje 6 sekundi kako biste bili sigurni da ste injicirali cijelu dozu.

- Cim ste zavrsili injektiranje, stavite vanjski zatvaraé igle na iglu brizgalice i okreéuéi suprotno
od kazaljke na satu uklonite iglu s brizgalice. To ¢e oCuvati ostatak lijeka Terrosa sterilnim i
sprije€iti curenje iz napunjene brizgalice. Takoder ¢e zaustaviti prodiranje zraka u napunjenu
brizgalicu i sprijeciti zacepljenje igle.

- Vratite zatvara¢ na napunjenu brizgalicu.

- PaZljivo zbrinite igle brizgalice u spremnik za odlaganje ostrih predmeta ili prema uputama
lije¢nika.

Ako primijenite vise lijeka Terrosa nego Sto ste trebali

Ako ste greskom primijenili vise lijeka Terrosa nego Sto ste trebali, javite se svom lijecniku ili
ljekarniku.

Ocekivani ucinci predoziranja mogu biti mucnina, povracanje, omaglica i glavobolja.

Ako ste zaboravili primijeniti lijek Terrosa

Ako ste zaboravili injekciju ili ne moZete primijeniti svoj lijek u uobicajeno vrijeme, injektirajte ga Sto
prije istoga dana. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. U
istom danu ne smijete primijeniti vise od jedne injekcije.

Ako prestanete primjenjivati lijek Terrosa
Ako razmisljate o prekidu lije¢enja lijekom Terrosa, razgovarajte o tome sa svojim lijeCnikom.

Lije¢nik ¢e Vas savjetovati i odluciti koliko dugo se trebate lijeciti lijekom Terrosa.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4, Moguée nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Najcéesce nuspojave su bol u udovima (vrlo ¢esto, moZe se javiti u vise od 1 na 10 osoba). Druge Ceste
nuspojave (javljaju se u do 1 na 10 osoba) uklju¢uju muéninu, glavobolju i omaglicu. Ako osjetite
omaglicu (oSamucenost) nakon injekcije, sjednite ili legnite dok se ne budete osjecali bolje. Ako se ne
osjecate bolje, nazovite lijeCnika prije nego nastavite lijeCenje. Zabiljezeni su slucajevi nesvjestice
nakon primjene teriparatida.

Ako imate neugodu oko mijesta injiciranja, poput crvenila koZe, boli, oticanja, svrbeza, nastanka
modrica ili blagog krvarenja (moZe se javiti ¢esto), te bi se nuspojave trebale povuéi za nekoliko dana
ili tjedana. Ako se ne povuku, obratite se lijecniku.

U nekih su se bolesnika rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba) pojavile alergijske reakcije, koje
su ukljucivale nedostatak zraka, oticanje lica, osip i bol u prsnom kosu. Te su se reakcije obi¢no
desavale ubrzo nakon injekcije. U rijetkim se slu¢ajevima mogu pojaviti ozbiljne alergijske reakcije
koje mogu biti opasne po zivot, uklju¢ujuéi anafilaksiju.

Ostale nuspojave ukljucuju:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
. povisene razine kolesterola u krvi
. depresija

. bol Zivaca u nozi

. nesvjestica

. osjecaj vrtnje

. nepravilno kucanje srca
. zaduha

. pojacano znojenje

. gréevi misica

. nedostatak energije

. umor

. bol u prsistu
. nizak krvni tlak

. zgaravica (bol ili pecenje neposredno ispod prsne kosti)
. povracanje
. izbocenje dijela zeluca kroz osit (hijatalna hernija)

. niska razina hemoglobina ili malen broj crvenih krvnih stanica (anemija)

Manje cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
. ubrzano kucanje srca

. neuobicajen zvuk srca

. nedostatak zraka

. hemoroidi

. istjecanje mokrace

. pojacan nagon na mokrenje

. porast tjelesne teZine

. bubrezni kamenci

. bol u misi¢ima i zglobovima. Neki su bolesnici imali jake gréeve ili bolove u ledima, §to je

dovelo do prijema u bolnicu.
. poviSene razine kalcija u krvi
. povisene razine mokrac¢ne kiseline u krvi
. povisSene razine enzima koji se zove alkalna fosfataza
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Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
. smanjena bubrezna funkcija, ukljuujuéi zatajenje bubrega
. oticanje, uglavnom Saka, stopala i nogu

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati lijek Terrosa
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i napunjenoj
brizgalici iza oznake ,,Rok valjanosti” i ,,EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (od 2°C — 8°C) cijelo vrijeme. Napunjenu brizgalicu je potrebno vratiti u hladnjak
odmah nakon primjene. Ne zamrzavati.
Drzite zatvara¢ brizgalice na hapunjenoj brizgalici radi zastite od svjetlosti.

Terrosa se moZe primjenjivati najdulje 28 dana nakon prve injekcije ako se napunjena brizgalica ¢uva
u hladnjaku (2°C do 8°C).

Pazite da napunjenu brizgalicu ne stavljate blizu zamrziva¢a u hladnjaku da se ne bi zamrznula. Lijek
Terrosa se ne smije upotrijebiti ako je zamrznut ili je bio zamrznut.

Svaku napunjenu brizgalicu morate na odgovaraju¢i na¢in zbrinuti nakon 28 dana od prve uporabe,
¢ak i ako nije potpuno prazna.

Terrosa sadrzi bistru i bezbojnu otopinu. Terrosa se ne smije primijeniti ako sadrzi vidljive estice ili
je otopina zamucena ili obojana.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Terrosa sadrzi

- Djelatna tvar je teriparatid. Jedna doza od 80 mikrolitara sadrzi 20 mikrograma teriparatida.
Jedna napunjena brizgalica od 2,4 ml sadrzi 600 mikrograma teriparatida (5to odgovara
250 mikrograma po ml).

- Drugi sastojci su: ledena acetatna kiselina, manitol, metakrezol, natrijev acetat trihidrat,
kloridna kiselina (za podeSavanje pH), natrijev hidroksid (za podeSavanje pH), voda za injekcije
(pogledajte odlomak ,, Terrosa sadrZi natrij*“ u dijelu 2).

Kako Terrosa izgleda i sadrzaj pakiranja
Lijek Terrosa je bezbojna i bistra otopina za injekciju (injekcija). Dostupan je u napunjenoj brizgalici.
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 2,4 ml otopine, Sto je dovoljno za 28 doza.

Veli¢ine pakiranja: 1 napunjena brizgalica ili 3 napunjene brizgalice u kutiji.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

63


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

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budimpesta

Madarska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su i skeniranjem QR koda koji se nalazi u nastavku ili
na vanjskom pakiranju pomoc¢u pametnog telefona. Iste informacije dostupne su takoder na sljede¢em
URL-u: www.terrosapatient.com

Ukljuciti QR kod

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu
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Upute za uporabu brizgalice
Terrosa 20 mikrograma (1g)/80 mikrolitara otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Upute za uporabu
Vazne informacije
Ova napunjena brizgalica Terrosa Pen namijenjena je za primjenu dnevne fiksne doze Terrosa otopine
za injekciju od 80 mikrolitara za lijeGenje osteoporoze.
Vasa napunjena brizgalica sadrzi 28 doza.

Nije moguée namjestiti nijednu drugu dozu osim doze od 80 mikrolitara.
Ako ne moZete namjestiti dozu od 80 mikrolitara, Vasa je brizgalica gotovo prazna.

A Terrosa Pen ne moZe se ponovno puniti, nemojte je vise koristiti nakon sto primijenite
28 doza.

Vodi¢ kroz dijelove brizgalice

Q frrel - || ¥ E ¥ Q

. Zatvarac

. Prikljucak za iglu

. Drza¢ uloska

. Klip ulodka

. Prozor¢i¢

. Kotaci¢ za doziranje

OO WN P

7. Igla brizgalice

8. Unutarnji pokrov igle

9. Vanjski zatvarac igle

10. Odstranjiva zastitna folija

Igla brizgalice nije ukljucena u pakiranje brizgalice. Iglu treba pricvrstiti na brizgalicu prije uporabe
(pogledajte korak 1c).

Prije pocetka uporabe

Prije pocetka uporabe nove brizgalice Terrosa Pen procditajte ove upute u cijelosti. Pazljivo slijedite
upute prilikom uporabe brizgalice. Proéitajte i prilozenu uputu o lijeku.

Zapisite datum prve injekcije u kalendar.

& Ne dijelite brizgalicu ni igle s drugim osobama zbog moguceg rizika od prijenosa uzro¢nika
zaraznih bolesti.

A Operite ruke prije svake injekcije.

& Nemojte upotrijebiti brizgalicu Terrosa Pen ako je oSte¢ena ili ako imate bilo kakve
sumnje u njezin ispravan rad.

Pripremite sve Sto Vam je potrebno: « tupfere natopljene alkoholom ¢ napunjenu brizgalicu ¢ iglu
brizgalice
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1. Priprema brizgalice
1/a Skinite zatvara¢ brizgalice

Povucite zatvarac brizgalice (1) da biste ga skinuli

1/b Provjerite lijek
Provjerite naljepnicu brizgalice Terrosa Pen kako biste se uvjerili da imate
odgovarajudi lijek te da mu nije istekao rok valjanosti.

o Nemojte upotrijebiti brizgalicu Terrosa Pen:
o] ako je brizgalica oSte¢ena.
o] ako je otopina zamucena, ako je promijenila boju ili sadrzi Cestice.

l/c Pricvrstite iglu

Upotrijebite novu iglu brizgalice za svaku injekciju te koristite samo igle
preporucene u dijelu ,,Kompatibilne igle za brizgalicu“ na poledini ovih uputa za
uporabu.

o & Nemojte upotrijebiti iglu brizgalice ako je odstranjiva zastitna folija
oStecena ili odvojena — bacite je i uzmite drugu.

e  Povucite vanjski zatvarac¢ igle (9) i ¢uvajte ga na sigurnom mjestu jer ¢e Vam trebati
da biste kasnije skinuli iglu. Ostavite unutarnji pokrov igle (8) na igli da biste
izbjegli nehoti¢ne ozljede iglom.

2. Injiciranje
2/a NamjesStanje doze
VasSa brizgalica sadrzi 28 fiksnih doza od 80 mikrolitara. Tu fiksnu dozu treba namjestiti
za svaku dnevnu injekciju.
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Namjestena doza

Poéetni polozaj

=]+

\

- | o ' ) \ N | 4= )
O/ &/ ¢
o Okrecite kotaci¢ za doziranje (6) dok se u prozorci¢u (5) ne pojavi znak strelice 1
kotaci¢ se zakljuca — trebali biste cuti Skljocaj kad je doza pravilno namjeStena.
o Znak strelice znaci da je fiksna dnevna doza namjeStena i da je brizgalica spremna

za injiciranje.
o Ako ne moZete namjestiti dozu, brizgalica je gotovo prazna. Upotrijebite drugu
brizgalicu.

2/b Odaberite mjesto za injiciranje

7

o Injicirajte lijek u trbuh ili gornji dio bedra. Pripremite koZu prema uputama
lije¢nika.
. Ocistite odabrano podrucje tupferom natopljenim alkoholom.

g

. Pazljivo povucite i skinite unutarnji pokrov igle (8) i odmah ga bacite.

2/c Primijenite dozu

. Pritisnite kotaci¢ za doziranje (6) koliko god mozete i drZite ga pritisnutim
najmanje 6 sekundi kako biste bili sigurni da ste injicirali cijelu dozu — kad
pocnete pritiskati kotaci¢ cut ¢ete Skljocanje, Sto je normalno
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o Polako izvucite iglu brizgalice iz koze. & Vazno: Provjerite pokazuje li
prozor¢ié ,,0%.

3. Nakon injekcije

3/a Uklonite iglu

A

=

o Uhvatite vanjski zatvara¢ igle (9) i odvijte iglu brizgalice (7).
. Igle brizgalice uvijek zbrinite na siguran nacin u spremnik za odlaganje ostrih
predmeta ili prema uputama lije¢nika.

3/b Cuvanje brizgalice

. Vratite zatvarac¢ (1) na brizgalicu.

. Odmah nakon uporabe vratite brizgalicu u hladnjak na temperaturu izmedu 2 °C i
8 °C.

3/c Zbrinjavanje brizgalice

0,

Kada nakon 28 dana uporabe trebate zbrinuti svoju brizgalicu, u¢inite to pazljivo i u
skladu s uputama navedenima u dijelu ,,Zbrinjavanje brizgalice Terrosa Pen i
iskoriStenih igala“ na poledini ovih Uputa za uporabu.

chrenuti stranicu
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RjeSavanje problema

Ako imate bilo kakvih problema s uporabom brizgalice Terrosa Pen, slijedite upute u tablici:

Problem RjeSenje

1. U ulosku se vide mjehuriéi zraka. Mjehuri¢ zraka nece utjecati na dozu niti Vam
naskoditi.

2. Ne mogu pricvrstiti iglu. Upotrijebite drugu iglu.

Ako ne mozete pricvrstiti ni drugu iglu,
kontaktirajte sluZzbu za Korisnike.

3. Igla je slomljena/savijena/zakrivljena. Upotrijebite drugu iglu.

4. Slucajno sam pokusao/la injicirati lijek bez Pric¢vrstite iglu. Vidjet cete da je iscurilo

pri¢vrscene igle. nekoliko kapljica. Brizgalica je sada ponovno
spremna za uporabu. Namjestite dozu i
injicirajte.

5. Kotaci¢ za doziranje ne moZze se okrenuti do U brizgalici Terrosa Pen ostalo je manje od

znaka strelice. 80 mikrolitara lijeka. Upotrijebite novu

brizgalicu Terrosa Pen.

6. Prozor¢i¢ se nije vratio u polozaj ,,0* nakon Nemoijte ponoviti injekciju istoga dana.
injekcije. Upotrijebite novu iglu i injicirajte lijek sljedeci
dan.

Ako se prozor¢i¢ ponovno ne vrati U polozaj ,,0*
nakon injekcije, nemojte upotrijebiti tu
brizgalicu; kontaktirajte sluzbu za korisnike.

7. 1z brizgalice curi lijek. Nemoijte upotrijebiti tu brizgalicu; kontaktirajte
sluzbu za korisnike.

Dodatne vazne informacije

e Napunjena brizgalica Terrosa Pen sadrzi 28 dnevnih fiksnih doza Terrosa otopine za injekciju od
80 mikrolitara za lije¢enje osteoporoze.

¢  Nemoijte prebacivati lijek u Strcaljku.

e  Brizgalicu Terrosa Pen koristite isklju¢ivo prema uputama lije¢nika te u skladu s ovim uputama
za uporabu i uputom o lijeku Terrosa.

e  Upotrijebite novu iglu za svaku injekciju.

e Brizgalicu Terrosa Pen mogu samostalno Koristiti bolesnici u dobi od 18 i viSe godina ili lijek
njome mogu primijeniti zdravstveni radnici ili tre¢e osobe, primjerice odrasli srodnici.

e Brizgalicu Terrosa Pen ne smiju Koristiti slijepi ni slabovidni bolesnici bez pomoci pravilno
obucene i tjelesno sposobne osobe. Obratite se lije¢niku ako imate poteSkoca sa sluhom ili
rukovanjem brizgalicom.

U slucaju bilo kakvih pitanja o uporabi brizgalice Terrosa Pen kontaktirajte nasu sluzbu za korisnike.

Telefonski broj: 00385 5 625 728

Adresa e-poste: medinfo.hr@gedeonrichter.eu

Kompatibilne igle za brizgalicu

e Igla za brizgalicu Clickfine veli¢ine 29 — 31 G (promjer: 0,25 — 0,33 mm) i duljine 12, 10, 8 ili
6 mm.

e Igla za brizgalicu BD Micro-Fine veli¢ine 29 — 31 G (promjer: 0,25 — 0,33 mm) i duljine 12,7,
8 ili 5mm.

Cuvanje i odrzavanje brizgalice Terrosa Pen

e  Nemojte ¢uvati brizgalicu Terrosa Pen s pri¢vr§éenom iglom jer bi se u uloSku mogli pojaviti
mjehuric¢i zraka.

e  Brizgalica Terrosa Pen mora se prevoziti i Cuvati na temperaturi od 2° — 8°C.

e Nemojte ¢uvati brizgalicu Terrosa Pen u zamrzivacu. AKo je lijek bio zamrznut, bacite brizgalicu
i upotrijebite novu brizgalicu Terrosa Pen.

o  Cuvajte brizgalicu Terrosa Pen i igle brizgalice izvan dohvata djece.

e  Pazljivo rukujte brizgalicom. Pazite da Vam brizgalica ne padne i da njome ne udarite o tvrdu
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povrsinu. Zastitite je od vode, pradine i vlage.

Za ¢isc¢enje brizgalice Terrosa Pen dovoljna je vlazna krpa. Nemojte koristiti alkohol ni druga
otapala ili sredstva za ¢iS¢enje. Nikada nemojte brizgalicu Terrosa Pen uranjati u vodu jer biste je
mogli ostetiti.

Nemojte upotrijebiti brizgalicu Terrosa Pen ako je ostecena ili ako imate bilo kakve sumnje u
njezin ispravan rad.

Zbrinjavanje brizgalice Terrosa Pen i iskoristenih igala

Zbrinite brizgalicu Terrosa Pen 28 dana nakon prve uporabe.

Prije odlaganja brizgalice Terrosa Pen uvijek skinite iglu.

IskoriStene igle stavite u spremnik za odlaganje ostrih predmeta ili spremnik od ¢vrste plastike s
¢vrsto zatvorenim poklopcem. Nemojte bacati igle izravno u kuéni otpad.

Nemojte reciklirati napunjeni spremnik za odlaganje ostrih predmeta.

Pitajte lije¢nika ili ljekarnika kako pravilno zbrinuti brizgalicu i spremnik za odlaganje oStrih
predmeta.

Upute za rukovanje iglom nisu zamjena za lokalne smjernice, upute zdravstvenih radnika ili
politike zdravstvene ustanove.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Gedeon Richter Plc., Madarska

Proizvodac¢: Gedeon Richter Plc., Madarska

Ova uputa za uporabu je zadnji put revidirana u
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