I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Kauliv 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20 mikrogramm teriparatidot tartalmaz* 80 mikroliteres adagonként.
750 mikrogramm (milliliterenként 250 mikrogramm) teriparatidot tartalmaz 3 ml-es patrononként.

*A teriparatid, thPTH(1-34) az E. coli baktérium altal, rekombinans DNS technologiaval eléallitott
polipeptid, amely azonos az endogén human parathormon 34-N-terminalis aminosavszekvenciajaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.

Szintelen, atlatszo oldatos injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Kauliv felnéttek szamara javallott.

Fokozott torési kockazattal rendelkezd postmenopausaban 1évo ndk, valamint férfiak osteoporosisanak
kezelésére (lasd 5.1 pont). Postmenopausaban 1évé néknél a vertebralis és nem-vertebralis torések
incidencigjat szignifikansan csokkenti, a combnyaktorések incidencigjat csékkenté hatasa nem

bizonyitott.

Hosszan tartd szisztémas gliikokortikoid-kezeléshez tarsuld osteoporosis kezelése fokozott torési
kockazattal rendelkezd néknél és férfiaknal (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas
A Kauliv ajanlott napi doézisa 1-szer 20 mikrogramm.

A betegeket kalcium- és D-vitamin-potlasban kell részesiteni, ha a taplalékkal torténd bevitel nem
megfeleld.

A teriparatid-kezelés maximalis teljes idGtartama 24 honap lehet (lasd 4.4 pont). A 24 hoénapos
teriparatid-kezelést a beteg élete soran nem szabad megismételni.

A teriparatid-kezelés leallitasat kovetden a betegek a terapiat mas osteoporosis elleni kezelési
modszerekkel folytathatjak.



Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
Eletkor miatti dozismodositasra nincs sziikség (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

A teriparatidot tilos sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknek adni (lasd 4.3 pont). Kdzepesen
sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén a teriparatid elévigyazatossaggal alkalmazhato.
Enyhe vesekarosodasban szenvedd betegek esetén nincs sziikség kiilonleges elovigyazatossagra.

Mdjkarosodds
Nincs adat a készitmény majkarosodas esetén torténd alkalmazasardl (lasd 5.3 pont), ezért a
teriparatidot ovatosan kell alkalmazni.

Gyermekpopulacio és olyan fiatal felnéttek, akiknek az epiphysisei nem zarodtak

A teriparatid biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetében nem
igazoltak. A teriparatid nem alkalmazhato gyermekkoru (18 év alatti) betegek vagy olyan fiatal felnéttek
esetében, akiknek az epiphysisei nem zarodtak.

Az alkalmazas mddja

A Kaulivot subcutan injekcid formajaban, naponta egyszer kell alkalmazni a comb- vagy a has
tertiletén.

A betegeknek meg kell tanitani az injekcié beadasanak helyes technikajat (lasd 6.6 pontot). A
gyogyszer beadasa el6tt sziikséges utasitasokat, (lasd a 6.6 pontban) és a betegtajékoztatdo végén
talalhato hasznalati utasitasban. A betegek tajékoztatasara a Kauliv Pen injekcios toll helyes
alkalmazasat leird hasznalati utasitas is rendelkezésre all az injekcios toll dobozaban.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Terhesség és szoptatas (lasd 4.4 és 4.6 pont).

A kezelés kezdete el6tt fennalld hypercalcaemia.

Stlyos vesekarosodas.

A primer osteoporosison vagy gliikokortikoid-kezelés altal kivaltott osteoporosison kiviili egyéb
metabolikus csontbetegségek (koztiikk hyperparathyreosis és a csont Paget-korja).

o A plazma alkalikus foszfatdz szintjének ismeretlen etiologiaju emelkedése.
o A csontozat eldzetes kiilsé besugarzasa vagy implantacids sugarkezelése.
o A csontrendszert érinté malignus folyamatok vagy csontmetastasis esetén teriparatid-kezelés

nem alkalmazhato.
44 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Szérum- és vizeletkalcium

Normocalcaemias betegek esetében teriparatid injekcio alkalmazasat kdvetden a szérumkalciumszint
enyhe mértékii, atmeneti ndvekedését figyelték meg. A szérumkalciumszint az egyes teriparatid
dézisok beadasat kovetben 4-6 ora mulva érte el maximumat, és 16-24 o6ra mulva tért vissza a
kiindulasi tartomanyba. Ezért amennyiben szérumkalcium meghatarozasara vérmintat vesznek, a
vérvétel az utolso teriparatid injekcid beadasat kovetden legalabb 16 6ra mulva kell torténjen. A

3



kezelés alatt a kalciumszint rutinszeri ellenérzése nem sziikséges.

A teriparatid kismértékben fokozhatja a vizelettel torténd kalciumiiriilést, de a hypercalciuria
incidencigja a klinikai vizsgalatokban nem kiilonb6zott a placebocsoportban megfigyelt értékektol.

Urolithiasis
A teriparatid alkalmazéasat nem vizsgaltak aktiv urolithiasis esetén. A teriparatid Ovatosan
alkalmazhato aktiv, ill. kozelmultbeli urolithiasis esetén, mert potencialisan sulyosbithatja a betegek

allapotat.

Orthostaticus hypotensio

A teriparatiddal végzett, rovid idGtartamt klinikai vizsgalatokban izolalt esetekben atmeneti
orthostaticus hypotensiot észleltek. Ez az esemény jellemzden az injekcid beadasat kovetd 4 oran beliil
jelentkezett, és néhany perc, ill. néhany 6ra mulva spontan megsziint. Amennyiben tranziens
orthostaticus hypotensio jelentkezett, ez az els6é dozisok beadasakor tortént, a hypotensiot a betegek
lefektetése mérsékelte, és az esemény nem gatolta meg a kezelés folytatasat.

Vesekérosodas
Kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén Ovatossag sziikséges.

Fiatalabb felnott populécid

Fiatalabb feln6tt populacioban, beleértve a premenopausaban 1év6 noket, korlatozott a tapasztalat (lasd
5.1 pont). Ebben a populacidoban csak akkor szabad elkezdeni a kezelést, ha a kezelésbdl szarmazo
haszon egyértelmiien feliilmulja a kockazatokat.

Fogamzdképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a teriparatid alkalmazasanak ideje
alatt. Amennyiben terhesség kovetkezik be, a teriparatid alkalmazasat fel kell fiiggeszteni.

A kezelés id6tartama

Patkanyokkal végzett vizsgalatokban a teriparatid hosszu idétartamu alkalmazasa soran osteosarcoma
gyakoribb el6fordulasat észlelték (lasd 5.3 pont). Amig jabb klinikai adatok nem allnak
rendelkezésre, a kezelés ajanlott 24 honapos idOtartamat nem szabad tallépni.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egy vizsgalatban 15 egészséges onkéntesnek adtak naponta digoxint a dinamikus egyenstlyi allapot
eléréséig, ¢és az egyszeri teriparatid dozis nem valtoztatta meg a digoxin szivre gyakorolt hatasait.
Mindazonaltal szorvanyos esetismertetések szerint a hypercalcaemia digitalisz-toxicitasra
prediszponalhatja a betegeket. Mivel a teriparatid atmenetileg emeli a szérumkalciumszintet, a
teriparatidot a digitaliszt szedd betegeknél ovatosan kell alkalmazni.

Farmakodinamiés interakcios vizsgalatokban tanulmanyoztdk a teriparatid és a hidroklorotiazid
egyiittes alkalmazasat. Klinikailag jelentds gyogyszerkolcsonhatast nem észleltek.

Raloxifen vagy hormonpotld terdpia egyidejii alkalmazasa nem modositotta a teriparatid hatasat a
szérum és a vizelet kalciumszintjére vagy a klinikai nemkivanatos eseményekre.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

FogamzoOképes ndk / Fogamzasgatlas noknél

Fogamzoképes korban 1évé néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a teriparatid
alkalmazasanak ideje alatt. Amennyiben terhesség kovetkezik be, a Kauliv alkalmazasat fel kell
fliggeszteni.

Terhesség
Terhesség alatt a Kauliv alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Szoptatas

Szoptatas ideje alatt a Kauliv alkalmazasa ellenjavallt. Nem ismert, hogy a teriparatid kivalasztodik-e a
human anyatejbe.

Termékenység

Nyulakkal végzett vizsgalatokban reproduktiv toxicitast észleltek (lasd 5.3 pont). A teriparatid human
magzati fejlédésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltadk. Embernél a potencialis veszély nem ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A teriparatid nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Egyes betegek esetében atmeneti orthostaticus hypotensiot, ill.
szédiilést figyeltek meg. Az ilyen betegeknek mindaddig tartdozkodniuk kell a gépjarmiivezetéstdl, ill. a
gépek kezelésétdl, amig a tiineteik el nem mulnak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa

A teriparatiddal kezelt betegek korében a leggyakrabban jelentett mellékhatds a hanyinger, a
végtagfajdalom, a fejfajas és a szédiilés volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A teriparatid klinikai vizsgélataiban résztvevo betegek koziil a teriparatiddal kezeltek 82,8%-a, mig a
placebdval kezeltek 84,5%-a jelentett legalabb egy nemkivanatos eseményt.

Az osteoporosisban végzett klinikai vizsgalatok soran €s a forgalomba hozatalt kovetden a teriparatid
alkalmazasaval kapcsolatban észlelt mellékhatasokat az alabbi tablazat foglalja Gssze.

A mellékhatasok osztalyozasa a kovetkezd megallapodas szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100-<1/10), nem gyakori (=1/1000-<1/100) ¢és ritka (=1/10000—<1/1000).

1. tablazat. Mellékhatasok

MedDRA szerinti
szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria

Vérképzoszervi- és

nyirokrendszeri

betegségek és
tiinetek

Gyakori Anaemia

Immunrendszeri

betegségek és Ritka Anaphylaxis




tiinetek

Anyagcsere- és
taplalkozasi
betegségekés tiinetek

Gyakori

Hypercholesterolaemia

Nem gyakori

2,76 mmol/l feletti hypercalcaemia,
hyperuricaemia

Ritka

3,25 mmol/l feletti hypercalcaemia L

Pszichiatriai korképek

Gyakori

Depresszid

Idegrendszeri
betegségek és tiinetek

Gyakori

Szédiilés, fejfajas, ischias, syncope

A fiil és az egyenstily-
érzékelo szerv

kori rti

betegségei és Gyakori Vertigo
tiinetei
Szivbetegségek és a Gyakori Palpitatio
szivvel kapcsolatos
tiitnetek Nem gyakori Tachycardia
Erbetegségek és . .
tiinetek Gyakori Hypotensio

Legzore.nflszeri, Gyakori Dyspnoea

mellkasi és

mediastinalis Nem gyakori Emphysema

betegségek és tiinetek

Hanyinger, hanyas, hiatus hernia,

Kori .
Emésztorendszeri Gyakori rg:;ts}c:g:s:;;l;ageahs
betegségek és tiinetek gsee
Nem gyakori Haemorrhoidok
A bor és a bor alatti
szovet betegségei és |Gyakori Fokozott verejtékezés
tiinetei
A csont- és Nagyon gyakori Végtagtajdalom
izomrendszer,
valamint a Gyakori [zomgoresok
kotoszovet betegségei
és tiinetei Nem gyakori Myalgia, arthralgia, hatizmok gorcse/fajdalma*
Nem gyakori Vizeletinkontinencia, polyuria,

Vese- és hugyuti
betegségek és tiinetek

stirgetd vizelési inger, nephrolithiasis

Ritka

Veseelégtelenség/vesekarosodas

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Gyakori

Faradtsag, mellkasi fajdalom, asthenia, enyhe és
atmeneti panaszok az injekci6 beadasanak
helyén, mint fajdalom, duzzanat, erythema,
helyi véralafutas, viszketés és kisfokll vérzés

Nem gyakori

Erythema az injekcido beadasanak helyén,
az injekcid beadasanak helyén jelentkezo
reakcio




Lehetséges allergias események rovid id6vel

az injekcid beadasa utan: acut dyspnoe,

Ritka orofacialis oedema, generalizalt urticaria,
mellkasi fajdalom, oedema

(féként periférias)

Laboratériumi és
egyéb vizsgalatok Nem gyakori
eredményei

Testtomeg-gyarapodas, szivzorej, alkalikus
foszfataz szintjének emelkedése

* A hatizmok er6s gorcsét vagy fajdalmat jelentették az injekcid beadasat kovetd percekben.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

A klinikai vizsgalatok soran a kovetkezo olyan reakciokat jelentették, melyek gyakorisaga >1%-ban
eltért a placebcsoportétol: vertigo, hanyinger, végtagfajdalom, szédiilés, depresszio, dyspnoe.

A teriparatid noveli a szérum-hugysavkoncentraciot. A klinikai vizsgalatokban a teriparatiddal kezelt
betegek 2,8%-anal alakult ki a normal tartomany fels6 hatarat meghaladod szérumhugysavszint, ezzel
szemben a placeboval kezelt betegek 0,7%-anal. Mindazonaltal a hyperuricaemia nem novelte a
kdszvényes, arthralgias, ill. urolithiasisos esetek szamat. Gyogyszerellenes antitestek, ha vannak
ilyenek, valoszinilileg mas teriparatidot tartalmazd gyogyszerekkel Osszhangban figyelhetok meg.

Nem talaltak bizonyitékot tilérzékenységi, ill. allergias reakciok kialakulasara, tovabba a
szérumkalciumszintre és a csont asvanyianyag-siiriségére (Bone Mineral Density, BMD) gyakorolt
hatasokra.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Jelek és tiinetek

A teriparatidot 100 mikrogrammig terjedé egyszeri, és 60 mikrogramm/nap-ig terjedd ismétlédo
dozisokban alkalmaztak 6 héten at.

A tiladagolas varhato hatasai kozé tartozik a késoi hypercalcaemia és az orthostaticus hypotensio

kialakulasanak kockazata. Hanyinger, hanyas, szédiilés és fejfajas szintén el6fordulhat.

Tuladagolassal kapcsolatos tapasztalatok a forgalomba hozatalt kovetd spontan jelentések alapjan

A forgalomba hozatalt kdvetd spontan jelentések kozott el6fordultak olyan esetek, amikor tévedésbol a
teriparatid adagoloeszkoz teljes tartalma (akar 750 mikrogramm) beadésra keriilt egyszeri adagban. A
jelentett atmeneti tiinetek kozé tartozott a hanyinger, gyengeség/levertség és hypotensio. Néhany
esetben a tuladagolas kovetkezményeként nem jelentkezett nemkivanatos esemény. Halalos
kimenetelli tladagolasrél nem érkezett jelentés.

A tuladagolas kezelése

A teriparatidnak nincs specifikus antidotuma. A gyanitott tiladagolasi esetek kezelésének magaban kell
foglalnia a teriparatid alkalmazasdnak atmeneti felfiiggesztését, a szérum-kalciumkoncentracio
monitorozasat és a megfelelé szupportiv kezelési intézkedések, pl. folyadékpotlas alkalmazasat.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
51 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Kalcium-homeosztazis, Parathyreoid hormonok ¢s analogjaik, ATC:
HO5AA02

A Kauliv egy biohasonlo gyogyszer. Részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség honlapjan
(http://www.ema.europa.ecu) érhetd el.

Hatasmechanizmus

Az endogén, 84 aminosavat tartalmazo parathormon (PTH) a csontokban és a vesében a kalcium- és
foszfatanyagcsere f0 szabalyozdja. A teriparatid (rth PTH (1-34)) az endogén huméan parathormon aktiv
(1-34) aminosav fragmentuma. A PTH ¢élettani hatasai koz¢ tartozik a csontképzddés stimulalasa a
csontképz0 sejtekre (osteoblastokra) gyakorolt kdzvetlen hatasok, tovabba a kalcium tapcsatornabol
valo felszivodasanak kozvetett fokozasa, valamint a kalcium tubularis reabszorpcidjanak és a vese
fosztkivalasztasanak novelése révén.

Farmakodindmias hatasok

A teriparatid az osteoporosis kezelésére szolgalo, a csontképzodést eldsegitd hatdanyag. A teriparatid
csontrendszerre gyakorolt hatasai a szisztémas expozicié jellegétol fiiggenek. A teriparatid napi
egyszeri alkalmazasa az osteoblast aktivitasnak az osteoclast aktivitashoz képest preferencialis

crcr

Klinikai hatdsossadg és biztonsagossag

Kockdzati tényezok

Azon nok és férfiak azonositasanak érdekében, akiknél fokozott az osteoporoticus torések kockazata,
¢s akik szamara hasznos lehet a kezelés, figyelembe kell venni a fliggetlen kockazati tényezoket: pl.
alacsony BMD, ¢letkor, elézetes torések, a csaladi anamnézisben szerepld csip6taji torések, felgyorsult
csontatépiilés (turnover) €s alacsony testtomegindex.

Gliikokortikoid 4ltal okozott osteoporosisban szenvedd, premenopausaban 1évé ndket akkor kell
fokozott torési kockazatunak tekinteni, ha gyakori torésiik van, vagy a kockéazati tényezoiknek olyan
kombinacidja all fenn, amifokozott torési kockazathoz vezet (pl. alacsony csontsiiriség [pl. T-score
<-2], hosszan tart6, nagy dozisu gliikokortikoid-kezelés [pl. >7,5 mg/nap legalabb 6 honapon at], az
alapbetegség nagymeértékii aktivitasa, alacsony nemihormonszintek).

Postmenopausalis osteoporosis

A pivotalis vizsgalatban 1 637 postmenopausalis €életkorti n6 vett részt (atlagos életkoruk 69,5 év). A
vizsgalat megkezdésekor a betegek 90%-anak mar volt egy vagy tobb csigolyatdrése és a csigolya
BMD étlagosan 0,82 g/cm? volt (ami T-score = -2,6 SD-nek felel meg) volt. Minden péciens

1 000 mg/nap kalcium és legalabb 400 NE/nap D-vitamin kezelésben részesiilt. A Kauliv maximum
24 honapig (median érték: 19 honap) végzett kezelések a torési kockazat statisztikailag szignifikans
csokkenését mutatjak (2. tablazat). Ahhoz, hogy egy vagy tobb 0j csigolyatorést meg lehessen elézni,
11 n6t kellett 19 honapon (median érték) at kezelni.

2. tablazat. A torések incidnecidja postmenopausalis életkori nék korében

Placebo Teriparatid Relativ kockazat
(N =544) (%) (N =541) (%) (95%-0s CI)
vs. placebo
Uj csigolyatorés (>1) 14,3 50° 0,35
(0,22; 0,55)
Tobbszords csigolyatorés (>1) 2 49 1,1° 0,23
(0,09; 0,60)



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

INem-vertebralis osteoporoticus 5,5% 2,6% 0,47

torések © (0,25; 0,87)
A legfontosabb nem-vertebralis 3,9% 1,5% ® 0,38
osteoporoticus torések ¢ (csipd, radius, (0,17; 0,86)

humerus, bordak és medence)

Roviditések: N = azon betegek szama, akiket random modon osztottak be minden kezelési csoportba;
CI = konfidencia intervallum

2 A csigolyatorések incidenciajat 448 placeboval és 444 teriparatiddal kezelt beteg esetében
mérték fel, akiknél a kezelés kezdetén és a kovetés soran gerinc rontgen-felvétel késziilt.

b p <0,001 a placebohoz viszonyitva

¢ A combnyaktorések incidencidjanak szignifikans csdkkenése nem bizonyitott.

p < 0,025 a placebohoz viszonyitva

19 honapos (median értek) kezelést kovetden BMD az agyéki csigolydkban és a combnyakban 9%-kal
ill. 4%-kal nétt a placebohoz képest (p<0,001).

A kezelést kovetd eljaras: A teriparatid-kezelést kdvetden a pivotalis vizsgalatban résztvevok
koziil 1262, postmenopausaban 1év6 nét vontak be utankovetd vizsgalatba. E vizsgalat elsddleges célja
gyogyszerbiztonsagi adatok szolgaltatasa volt a teriparatid alkalmazasat kovetéen. A megfigyelési
id6észak alatt egyéb osteoporosis terapiak alkalmazasa megengedett volt és a csigolyatorések tovabbi
értékelésére is sor keriilt.

A teriparatid-kezelést kdvetd 18 honapos idészak (median érték) soran a placebocsoporthoz képest
41%- kal (p = 0,004) csokkent a legalabb 1 0j csigolyatorést szenvedett betegek szama.

Egy nyilt vizsgalatban 503 olyan postmenopausaban 1évé not kezeltek teriparatiddal 24 hoénapig, akik
sulyos osteoporosisban szenvedtek és az el6z6 3 év soran fragilitasos torésiik volt (83%). A

24. honapra az agyéki gerincszakasz, a teljes csipd- és a combnyak-BMD a kiindulasi értékhez képest
atlagosan 10,5%, 2,6% illetve 3,9%-kal nétt. A BMD a 18. és a 24. honap kozott atlagosan 1,4%, 1,2%
illetve 1,6%-kal nétt az agyéki gerincszakasz, a teljes csip6- illetve a combnyak teriiletére
vonatkozdan.

Egy IV. fazisu, 24 honapos, randomizalt, kettés vak, komparator-kontrollos vizsgalatban 1360,
postmenopausaban 1év0, stlyos osteoporosisos ndt vontak be. 680 beteget teriparatid-kezelésre, 680-at
pedig heti 35 mg oralis rizedronatra randomizaltak. A vizsgéalat megkezdésekor a nok atlagos életkora
72,1 év, illetve a korabbi csigolyatorések szdmanak median értéke 2 volt. A betegek 57,9%-a el6zdleg
biszfoszfonat-kezelésben részesiilt, és 18,8%-uk a vizsgalat ideje alatt egyidejiileg glitkokortikoidot is
kapott. A 24 honapos utankovetési idészakban 1013 beteg (74,5%) vett végig részt. A glitkokortikoid
atlagos (median) kumulativ dozisa 474,3 (66,2) mg volt a teriparatid karon, és 898,0 (100,0) mg a
rizedronat-karon. Az atlagos (median) D-vitamin-bevitel 1433 NE/nap (1400 NE/nap) volt a
teriparatid karon, és 1191 NE/nap ( 900 NE/nap) a rizedronat-karon. Azoknal a betegeknél, akiknél a
kezelés kezdetén és az utankdvetési idOszakban gerinc radioldgiai vizsgalat tortént, az 1j
csigolyatorések incidenciaja 28/516 (5,4%) volt teriparatid-kezelés esetén, és 64/553 (12,0%) a
rizedronat-kezelés mellett. A relativ kockazat (95%-os CI) = 0,44 (0,29-0,68), p <0,0001 volt. Az
Osszes klinikai torés (klinikai csigolya- és nem vertebralis torések) kumulativ incidenciaja 4,8% volt a
teriparatiddal, és 9,8% a rizedronattal kezelt betegeknél. A relativ hazard (95%-os CI) = 0,48 (0,32-
0,74), p = 0,0009 volt.

Férfiak osteoporosisa

Férfiakkal végzett vizsgalatba 437 hypogonadalis (definicid szerint alacsony reggeli szabad
tesztoszteron- vagy emelkedett FSH- ill. LH-szint) vagy idiopatias osteoporosisos beteget (atlagéletkor
58,7 év) vontak be. A vizsgalat megkezdésekor a gerinc- és combnyak-BMD atlagos T-score-ja -2,2,
illetve -2,1 volt. A vizsgalat megkezdésekor a betegek 35%-anak volt elézetes csigolyatorése és 59%-
nak nem vertebralis torése.

Minden beteg 1000 mg/nap kalcium ¢és legaldbb 400 NE/map D-vitamin kezelésben részesiilt. A
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vizsgalat 3. honapjara az agyéki gerincszakaszban mért BMD szignifikansan novekedett. A

12. hénapot kovetden az aktiv kezelésben részesiilok BMD-je a placebocsoporthoz képest az agyéki
gerincszakaszban 5%-kal, mig a teljes csipdben 1%-kal emelkedett. A torések eléforduldsdra nem
mutattak ki szignifikans hatast.

Gliikokortikoid altal okozott osteoporosis

A teriparatid hatdsossagat olyan férfiaknal és noknél (N = 428), akik hosszan tartd szisztémas
gliikokortikoid-kezelésben részesiiltek (5 mg vagy nagyobb dozisu prednizon-ekvivalens legalabb
3 hoénapon at), egy 36 honapos, randomizalt, kettdés vak, komparator-kontrollos (10 mg alendronat
naponta) vizsgalat 18 honapos kezdeti szakasza igazolta. A vizsgalat kezdetekor a betegek 28%-anak
volt egy vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatorése. Minden beteg napi 1000 mg kalciumot és
napi 800 NE D-vitamint kapott.

A gliikokortikoid altal okozott osteoporosisban szenvedd betegek vizsgalataba postmenopausaban 1évo
noéket (N =277), premenopausaban 1évé noket (N = 67) és férfiakat (N = 83) vontak be. A vizsgalat
kezdetekor a postmenopausaban 1évo nok atlagos életkora 61 év, az agyéki csigolya BMD atlagos T-
score -2,7 SD volt, a prednizolon-ekvivalens d6zis median értéke 7,5 mg/nap volt és 34%-uknak volt
egy vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatorése. A premenopausaban 1évé ndk atlagos
¢életkora 37 év, az agyéki csigolya BMD atlagos T-score -2,5 SD volt, az atlagos prednizolon-
ekvivalens dozis 10 mg/map volt és 9%-uknak volt egy vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt
csigolyatorése. A férfiak atlagos életkora 57 év, az agyéki csigolya BMD atlagos T-score -2,2 SD volt,
a prednizolon- ekvivalens d6zis mediam értéke 10 mg/nap volt, és 24%-uknak volt egy vagy tobb,
rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatorése.

A betegek 69%-a fejezte be a 18 honapos kezdeti szakaszt. A 18 honapos végpontnal a teriparatid
szignifikansan novelte az agyéki gerinc BMD-t (7,2%) az alendronathoz képest (3,4%) (p<0,001). A
teriparatid ndvelte a teljes csip6 BMD-t (3,6%) az alendronathoz képest (2,2%) (p<0,01), valamint
novelte a combnyak (3,7%) BMD-t az alendronathoz képest (2,1%) (p<0,05). Teriparatiddal kezelt
betegeknél a 18. és 24. honap kozott az agyéki gerinc, a teljes csipd és a combnyak BMD tovabbi
1,7%-kal, 0,9%-kal, illetve 0,4%-kal nott.

A 36. honapban a 169 alendronattal és 173 teriparatiddal kezelt beteg gerincrontgen-felvételének
elemzése szerint az alendronat-csoportban 13 betegnél (7,7%), mig a teriparatid-csoportban 3 betegnél
(1,7%) fordult el6 1j csigolyatdrés (p = 0,01). Ezenfeliil az alendronat-csoportban 214 beteg koziil 15
betegnél (7,0%), mig a teriparatid-csoportban 214 beteg koziil 16 betegnél (7,5%) fordult eld nem-
vertebralis torés (p = 0,84).

A premenopausaban 1év6 néknél a BMD novekedése a kiindulasi értéktol a 18 honapos végpontig
szignifikansan nagyobb volt a teriparatid-csoportban az alendronat-csoporthoz képest, tigy az agyéki
gerincen (4,2% versus —1,9%; p<0,001), mint a teljes csipén (3,8% versus 0,9%; p=0,005).
Mindazonaltal a torések eléforduldsara gyakorolt hatds nem volt szignifikans.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Eloszlas

A megoszlasi térfogat kb. 1,7 1/ttkg. A teriparatid plazma felezési ideje subcutan alkalmazas mellett
mintegy 1 ora, amely tiikr6zi a beadas helyérdl torténd felszivodashoz sziikséges idot is.

Biotranszformacid

crcr

parathormon periférias metabolizmusa valdszinlileg a majban és a vesében torténik.
Eliminéacio

A teriparatid hepaticus és extrahepaticus clearance-szel eliminalodik (n6knél megkdzelitbleg 62 1/6ra,
férfiaknal 94 1/6ra).
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I1d6sek

A teriparatid farmakokinetikdjaban nem tapasztaltak életkorfiiggd kiilonbségeket (31 és 81 életév
kozott). Eletkorral kapcesolatos dozismodositasra nincs sziikség.

53 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A teriparatid a szokasos standard vizsgalatok alapjan nem genotoxikus. Patkanyok, egerek és nyulak
esetében nem fejtett ki teratogén hatast. Nem észleltek emlitésre méltd hatast a napi 30-1000 pg/ttkg
teriparatid-kezelésben részesiilé vemhes patkadnyoknal vagy egereknél. Mindazonaltal vemhes
nyulaknal a magzat felszivodasa és az alom méretének csokkenése fordult elé napi 3— 100 ug/ttkg
dozis adagolasa mellett. A nyulaknal észlelt embriotoxicitas azzal lehet kapcsolatos, hogy a PTH-nak a
ionizalt szérumkalciumszintre gyakorolt hatasara a nyul joval nagyobb érzékenységet mutat, mint a
ragcsalok.

A csaknem egész élettartamuk alatt naponta teriparatid injekciokkal kezelt patkanyok esetében
dozisfiiggd modon tulzott csontképzddést és az osteosarcoma incidencidjanak fokozodasat figyelték
meg, amely mogott legnagyobb valoszinliséggel epigenetikus mechanizmus allt. A teriparatid
patkdnyban nem fokozta semmilyen mas tipusu neoplasia incidencidjat. Az ember és a patkany
csekély. Ovariectomizalt majmokban sem a 18 honapos kezelést kdvetden, sem a terdpia leallitasa
utani 3 éves utankovetési idoszak alatt nem észleltek csonttumorokat. Ezen feliill a klinikai
vizsgalatokban, ill. a kezelési id6szak utani kovetéses vizsgalatokban nem figyeltek meg
osteosarcomat.

Allatvizsgalatokban kimutattak, hogy a nagymértékben csokkent hepaticus véraramlas csokkenti a PTH

crer

clearance is.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

tomény ecetsav

mannit

metakrezol

natrium-acetat, vizmentes

oldott sosav (pH beallitasahoz)
natrium-hidroxid (pH beallitdsdhoz)
injekciohoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

%

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

24 honap

A hasznalat alatti kémiai, fizikai és mikrobioldgiai stabilitast 28 napra, 2 °C—8 °C kozotti
hémeérsékleten igazoltdk. Mikrobiologiai szempontok miatt felnyitds utdn a készitmény maximum

28 napon at, 2 °C-8 °C kozotti hdmérsékleten tarolhatd, a felhasznalhatosagi idétartamon beliil.

A patron injekcids tollba valo behelyezést kdvetben az Osszeillesztett injekcios tollat és patront a
hasznalat utan azonnal vissza kell tenni a hiitészekrénybe! Ne tarolja az injekcios eszkozt felhelyezett
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injekcios tivel egyiitt! Az elsé hasznalatot kdvetdéen ne tavolitsa el a patront az injekcios tollbol!

Ett6] eltérd hasznalat kozbeni tarolasi id6 és tarolasi koriilmény esetén a felhasznald az alkalmazot
terheli.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben (2 °C—8 °C) tarolandd.

Nem fagyaszthatdé! A fénytol valo védelem érdekében a patron a kiilsé csomagolasban tarolando.
A készitmény elsé hasznalatat kovetd tarolasi eldirasokat illetéen lasd a 6.3 pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése, valamint specialis eszkozok a hasznalathoz,
alkalmazashoz vagy az implantaciohoz

3 ml-es (USP I-es tipust livegbdl késziilt) patron gumidugattytval (bromobutil) és zarokoronggal
(aluminium- és gumitdmitésekkel) ellatva, foliaval lezart milanyag talcan, dobozban.

A patron 3 ml injekcids oldatot tartalmaz, ami 28, egyenként 20 mikrogrammos (80 mikroliter)
adagnak felel meg.

Kiszerelés:
1 patron vagy 3 patron Kauliv.

Kauliv patron és toll csomag:
1 Kauliv patron belsé doboz (tartalma 1 patron) és 1 Kauliv Pen injekcios toll belsé doboz (tartalma 1
injekcios toll).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kkiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kezelés

A Kauliv patront kizarolag a tobbszori felhasznalasra és tobb adag beadasara alkalmas Kauliv tollal
szabad hasznalni. A gyogyszer csomagolasa nem tartalmazza a tiiket.

Egy patront és injekcios tollat csak egy személy hasznalhat!

A Kauliv injekcids tollat Kauliv patronnal és 32 G 4 mm-es egyszer hasznalatos és az injekcios tollal
kompatibilis tiivel lehet hasznalni.

Az injekcios tollat csak egyszerhasznalatos injekcios tlikkel szabad hasznalni.

Minden injekcié beadasahoz 1j, steril tiit kell hasznalni.
A gyogyszer lejarati idejét ellendrizni kell, miel6tt a patront behelyezik a Kauliv Pen injekcids tollba.

A gyodgyszerelési hibék elkeriilése érdekében meg kell gy6z0dni arrdl, hogy a patron lejarati ideje az
adagolas megkezdésekor még legalabb 28 nap.

Miel6tt az injekcios tollat eldszor hasznalja, a betegnek el kell olvasnia és meg kell értenie az injekcios
tollhoz mellékelt hasznalati utasitast.

Az injekcios tollat minden egyes hasznalatot kovetden vissza kell tenni a hiitészekrénybe. A

hasznalatba vételt kovetden a patront nem szabad eltavolitani az injekcids tollbdl a 28 napos hasznalat
soran. Ne alkamazza a Kaulivot, ha az meg van vagy meg volt fagyva!
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A Kauliv oldatos injekciot nem szabad fecskendébe attolteni! Az iires patronok nem tdlthetok ujra.

A Kaulivot nem szabad felhasznalni, ha az oldat zavaros, elszinez6dott vagy lathatd részecskéket
tartalmaz.

Az els6 beadasidopontjat ra kell irni a Kauliv dobozara (lasd a dobozon ehhez rendelkezésre allo helyet:
,Els6 beadas”.

A Kauliv Gjrahasznalhat6 injekcios toll adagoldja hallhato kattanassal és vizudlis jelzésekkel segiti a
helyes dozis beallitasat 1égtelenitéshez (P) és a dozis beallitdsdhoz (D).

Hulladékkezelés

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 elbirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Strides Pharma (Cyprus) Ltd.

Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Cyprus

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
EU/1/22/1710/001 [1 patron]

EU/1/22/1710/002 [3 patron]
EU/1/22/1710/003 [patron és toll csomag]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrOl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu).
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetii hatdéanyag(ok) gvartdjanak/gyartdoinak neve €s cime

Onesource Specialty Pharma Limited (Unit-1)
Plot n0.293 Bommasandra Jigani link Road,
Jigani Industrial area,

Anekal Taluk, Bengaluru — 560 105,

India

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime>

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck
Németorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GY()GYSZER BIZ”l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtandd a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyodgyszerligyndkség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

15



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ A PATRONHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Kauliv 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcio
teriparatid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mikrogramm teriparatidot tartalmaz 80 mikroliteres adagonként.
28 adagot tartalmaz (adagonként 80 mikroliter, azaz 20 mikrogramm) patrononként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tomény ecetsav, natrium-acetat (vizmentes), mannit, meta-krezol, injekcidhoz valo viz, higitott sosav
(a kémhatas (pH) beallitasara) és natrium-hidroxid (a kémhatas (pH) beallitdsara). Tovabbi
informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 patron
3 patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak Kauliv Pen-nel hasznalhato.

8. LEJARATI IDO

EXP:
Dobja ki a patront a hasznalatba vételt kovetd 28. napon. A 28 napos hasznalati id6 alatt ne vegye ki a
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patront a tollbol. A tollban 1év6 patron a tovabbi fényvédelem érdekében a tollhoz mellékelt tasakba

helyezheto.

Els6 beadas: ...cccoooovvenen. e Lo
Patron 1. ...ccooovveneennnnn. eeeeeeeeeeeeeinenans [ omocomonsonossanosocd
Patron 2. ...ccooovveieennnnn. Leeeeeeeeeeeeeeenenns [oromomonooosonaosed
Patron 3. ...cooiieieennen. Leeeeeeeeeeeeeeenenns [oronomanooosonaonsed

{a sziirkitett rész a 3x-os kiszerelésre vonatkozik}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valé védelem érdekében a patron a kiils6 csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Ciprus

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/22/1710/001 [1 patron]
EU/1/22/1710/002 [3 patron]

EU/1/22/1710/003 [patron és toll csomag]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

|15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kauliv
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| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

El kell latni egyedi azonositdo 2D vonalkoddal

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ A PATRON ES TOLL CSOMAGHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Kauliv 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekciod
teriparatid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mikrogramm teriparatidot tartalmaz 80 mikroliteres adagonként.
28 adagot tartalmaz (adagonként 80 mikroliter, azaz 20 mikrogramm) patrononként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tomény ecetsav, natrium-acetat (vizmentes), mannit, meta-krezol, injekciohoz valo viz, higitott sosav
(a kémhatas (pH) beallitasara) és natrium-hidroxid (a kémhatas (pH) beallitdsara). Tovabbi
informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 Kauliv patron
1 Kauliv injekcios toll

Kiilon nem arusithato.

5. Az ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A patron és toll csomag a kezelés megkezdéséhez hasznalando.

Alkalmazas el6tt olvassa el a Kauliv patron betegtajékoztatojat és a Kauliv Pen hasznalati ttmutatdjat
egyarant!

Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP:
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Dobja ki a patront a hasznalatba vételt kovetd 28. napon. A 28 napos hasznalati id6 alatt ne vegye ki a
patront a tollbol.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia,

Ciprus

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1710/003 [patron ¢és toll csomag]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kauliv patron és toll

[ 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

El kell latni egyedi azonosité 2D vonalkoddal

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
S
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN FELTUNTETENDO ADATOK

FEDOFOLIA

1. A GYOGYSZER NEVE

Kauliv 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcio
teriparatid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Strides Pharma (Cyprus) Limited

3. LEJARATI IDO
EXP
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot
| 5. EGYEB INFORMACIOK

Subcutan alkalmazasra {1X}
sc. alkalmazasra 3X}
Hutészekrényben tarolando.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Kauliv 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcio
teriparatid
Subcutan alkalmazasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
| 3. LEJARATI IDO
EXP
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot
5, A TARTALMOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA
3 ml
| 6. EGYEB INFORMACIOK

Hutészekrényben tarolando.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Kauliv 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekci6
teriparatid

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az ij gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt mdasnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errél kezel8orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusti gyogyszer a Kauliv és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Kauliv alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Kaulivot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kaulivot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S e

1. Milyen tipusu gydégyszer a Kauliv és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Kauliv teriparatid hatdanyagot tartalmaz, ami a csontképzddés serkentése révén erdsiti a csontokat és
csokkenti a torések kialakulasanak kockazatat.

A Kauliv felnétteknél a csontritkulas (oszteoporozis) kezelésére szolgal. A csontritkulas olyan
betegség, melyben a csontok elvékonyodnak és torékennyé valnak. A betegség kiilonosen a
valtozokoron (menopauzan) atesett n6knél gyakori, de férfiaknal is el6fordulhat. A csontritkulas
kortikoszteroid kezelésben részesiilo betegeknél is gyakori.

2. Tudnivaldok a Kauliv alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Kaulivot

. ha allergias a teriparatidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevéjére;

. ha magas a vérében a kalcium szintje (mar fennallé hiperkalcémia);

. ha sulyos vesebetegségben szenved;

. ha valaha csontdaganatot vagy egyéb olyan daganatot allapitottak meg Onnél, amely raterjedt a
csontjaira (attéteket képzett).

. ha bizonyos csontbetegségekben szenved. Ha csontbetegsége van, kozdlje azt kezeldorvosaval!

. ha tisztazatlan okbol magas a vérében az alkalikus foszfataz nevili enzim szintje, ami arra

utalhat, hogy esetleg a csontjait érintd6 Paget-korban (koros csontelvaltozassal jard betegség)
szenved. Ha ezt illetden bizonytalan, kérdezze meg kezelSorvosat;

. ha korabban a csontjait érintd sugarkezelést kapott;

. ha terhes vagy szoptat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
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A Kauliv megemelheti a vér és a vizelet kalciumszintjét.
A Kauliv alkalmazasa elétt, illetve a kezelés ideje alatt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével:

. ha folyamatosan hanyingere van, hany, székrekedése van, faradt vagy gyengének érzi izmait.
Ezek annak a jelei lehetnek, hogy a vérében tul sok a kalcium;

. ha vesekdve van vagy korabban vesekove volt;

. ha vesebetegsége van (a vesemikddés kozepes foku karosodasa).

Egyes betegeknél az els6 néhany Kauliv adagot kovetéen eléfordulhat szédiilés, vagy szapora
szivverés. Ezért az els6 adagoknal olyan helyen adja be a Kaulivot, ahol szédiilés esetén azonnal le tud
iilni vagy fekiidni.

A kezelés ajanlott 24 honapos idétartamat nem szabad tallépni!

Miel6tt beilleszti a patront a Kauliv Penbe, irja fel a patron gyartasi szamat (Lot) és az els6 beadas
datumat Kauliv egy naptarba. Ha mellékhatast jelent be, akkor ezeket az informaciokat is kozdlnie
kell. Az els6 beadas datumat a Kauliv patron kiilsé papirdobozara is fel kell irni (I1asd a dobozon erre a
célra rendelkezésre 4allo helyet: ,,Elsé beadas”) (lasd 3. pont).

A Kauliv nem adhaté novekedésben 1évo felnGtteknek.

Gyermekek és serdiilok
A Kauliv nem adhato 18 éves kor alatti gyermekeknek és serdiiléknek.

Egyéb gyégyszerek és a Kauliv

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Ez azért fontos, mert a némely gyogyszer (példaul digoxin/digitalisz, ami szivbetegség kezelésére
szolgalo gyogyszer) kdlcsonhatasba léphet a teriparatiddal.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza a Kaulivot, ha terhes vagy ha szoptat! Ha On fogamzoképes kortu nd, hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmaznia a Kauliv-kezelés ideje alatt. Amennyiben teherbe esik a kezelés ideje
alatt, a Kauliv alkalmazasat fel kell fliggeszteni. A gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével!

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A betegek egy része szédiilhet a Kauliv injekcid beadasa utan. Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet és
ne kezeljen gépet, amig jobban nem érzi magat!

A Kauliv natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Jhatriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Kaulivot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja 20 mikrogramm (ami 80 mikroliter oldatnak felel meg), amit naponta
egyszer kell beadni a comb vagy a hasfal bore ala (szubkutan injekcioként) fecskendezve.
Annak érdekében, hogy ne felejtse el beadni maganak az injekciot, lehetéleg minden nap nagyjabol
ugyanabban az idépontban végezze el a beadast! A Kauliv beadhatd étkezés ideje alatt is.
Naponta adja be a Kauliv injekciot mindaddig, amig azt a kezel6orvosa sziikségesnek tartja. A Kauliv-
kezelés teljes hossza azonban nem haladhatja meg a 24 honapot. Egyetlen, 24 honapig tarto kezelésnél
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tobbet nem kaphat élete soran.
KezelGorvosa azt is javasolhatja Onnek, hogy a Kauliv mellé kalciumot és D-vitamint is szedjen.
Ebben az esetben azt is megmondja, hogy melyikbél mennyit szedjen naponta.

A Kauliv injekcié étkezéstol fliggetleniil beadhato.

A Kauliv patront a hozzajuk illeszkedd, tobbszori felhasznaldsra és tobb adag beadasara alkalmas
Kauliv tobbadagos Pen injekcios tollal és az ahhoz megfeleld injekcios tikkkel kell hasznalni. A Kauliv
patron csomagolasa nem tartalmazza az injekcios tollat és a tiiket.

Az elso6 injekcio beadasa el6tt a Kauliv patront az injekcios tollba (ami kiilon dobozban talalhato) kell
illeszteni. A gyogyszer megfeleld hasznalatdhoz nagyon fontos, hogy szigortian kovesse az injekcios
tollhoz mellékelt részletes hasznalati utasitast (IFU).

Minden injekcio beaddsahoz hasznaljon Uj tiit a fert6zések elkeriilése érdekében, amit hasznalat utan
koriiltekintéen semmisitsen meg!

Soha ne tarolja az injekcios tollat tiivel egytitt!

Soha ne hasznalja az injekcios tollat mésokkal kozdsen!

A Kauliv Pen injekcios tollat ne hasznalja mas gyogyszerek (példaul inzulin) beadasara! Ez az
injekcids toll kizarolag a Kauliv beadasara szolgal.

A patront ne toltse ujra!

Ne tegye at a gyogyszert fecskenddbe!

A Kauliv injekciot roviddel az utan kell beadni, hogy kivette a hiitdszekrénybdl az injekcios tollat a
mar beillesztett patronnal egyiitt. Miutan beadta maganak az injekcidt, az injekcios tollat a
beleillesztett patronnal egylitt azonnal tegye vissza a hiitészekrénybe. Hasznalat utan ne vegye ki az
injekcios tollbol a patront, hanem hagyja azt tollban és a fényvédelem érdekében a tollal egyiitt
helyezze be a mellékelt tasakba, a teljes 28 napos kezelési ciklus alatt.

Az injekcios toll el6készitése a hasznalatra

- A Kauliv megfeleld hasznalatdhoz mindig olvassa el a Kauliv Pen hasznalati utasitasat is, amit
az injekcids toll dobozaban talal meg.

- Mosson kezet a patron és az injekcios toll hasznalata el6tt!

- Mielétt beillesztené a patront injekcids tollba, ellendrizze a cimkéjén talalhato lejarati id6t, hogy
megbizonyosodjon arrol, hogy hogy a patron lejarati ideje az adagolas megkezdésekor még
legalabb 28 nap. Az injekcidés csomagolasaban talalhatd leiras szerint illessze be az injekcids
tollba a patront az elsd injekcié beadasa elétt. Irja fel minden patron gyértasi szamat (Lot) és az
els6 beadas datumat a naptarjaba! Az elsé beadas id6pontjat a Kauliv dobozara is jegyezze fel
(lasd a dobozon ehhez rendelkezésre allo helyet: ,,Els6 beadas:”)

- Uj patron beillesztésekor, mielStt beadna a legelsd adagot ebbdl a patronbol, 1égtelenitse az
injekcios tollat! A Iégtelenitést a tollhoz mellékelt hasznalati utmutatd szerint kell elvégezni. A
légtelenitést minden adag beadasa el6tt a tollhoz mellékelt hasznalati utasitas szerint kell
elvégezni.

A Kauliv beadasa

- A Kauliv injekci6 beadasa elétt tisztitsa meg azt a borfeliiletet (a combon vagy a hason), ahova
beadja az injekciot, a kezeldorvosanak utasitasa szerint.

- A megtisztitott bort gyengéden csipje 0ssze, és szlrja az egyenesen tartott tiit a borébe az igy
képzett redén. Ezutan nyomja meg és mindaddig tartsa benyomva a nyomogombot, amig az
adagkijelz6 vissza nem tér a kiindulasi helyzetébe!

- Az injektalas utan még 10 masodpercig tartsa a bdérébe beszurva az injekcios tiit, ezaltal
biztositva a teljes adag beadasat!

- Az injekcio beadasa utan helyezze fel a kiilso tlivédd kupakot és forgassa el azt az ora jarasaval
ellentétesen, hogy eltavolitsa a tiit az injekciods tollrol.

- Helyezze vissza a zarokupakot az injekcios tollra! A patront hagyja az injekcids tollban!

Ha az eldirtnal tobb Kaulivot alkalmazott
Ha véletleniil tobb Kaulivot adott be a kelleténél, keresse fel kezeldorvosat vagy gyogyszerészét!
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A tiladagolas esetlegesen varhato hatasai kozé tartozik a hanyinger, a hanyas, a sz&diilés és a fejfajas.

Ha elfelejtette alkalmazni a Kaulivot

Ha elfelejtette alkalmazni az injekcidt vagy nem volt lehetdsége beadni azt a szokott idében, akkor
még aznap, amilyen hamar csak lehet, adja be az adagjat. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott
adag poétlasara. Ugyanazon a napon egynél tobb injekciot ne adjon be maganak!

Ha idé elétt abbahagyja a Kauliv alkalmazasat
Ha szandékaban all a Kauliv-kezelés abbahagyasa, kérjiik, beszélje meg kezelGorvosaval.
Kezeléorvosa a konzultaciot kovetden eldonti, mennyi ideig kell Ont Kaulivval kezelni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.

A Kauliv alkalmazasa vak és 1atassériilt személyek esetében nem javallott a toll megfeleld kezelésében
jartas személy segitsége nélkiil.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A leggyakoribb mellékhatas a végtagfajdalom (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet). Az egyéb
gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet) koz¢é a hanyinger, a fejfajas és a
szédiilés tartozik. Ha az injekcid beadasat kovetden szédiilne, iiljon vagy fekiidjon le, mig jobban nem
¢érzi magat. Ha nem mulnak a panaszai, beszéljen kezeléorvosaval, miel6tt folytatna a kezelést! A
teriparatid alkalmazasa utdn kapcsolatban jelentettek &juldsokat is.

Ha az injekcid beadasa helyén kellemetlenséget tapasztal, példaul borpirt, fajdalmat, duzzanatot,
viszketést, illetve bevérzést vagy kis vérzést észlel (gyakori mellékhatasok), ennek néhany nap vagy hét
alatt meg kell szlinnie. Amennyiben ez mégsem torténik meg, keresse fel kezeldorvosat!

Ritkan az injekcio beadasa utan rovid idével allergis reakcidk jelentkezhetnek, igymint 1égszomj, az
arc duzzanata, kilités és mellkasi fajdalom (ritka mellékhatasok: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
¢érinthet). Ritka esetekben stlyos és esetleg életveszélyes allergias reakciok fordulhatnak eld, beleértve
az anafilaxiat is.

Egyéb mellékhatasok:
Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. a koleszterinszint emelkedése

. depresszio

. az alsé végtagba sugarzo idegi eredetli fajdalom

. ajulasérzés

. forgo jellegl szédiilés

. szivritmuszavar

. 1égszomj

. fokozott verejtékezés

. izomgdresok

. erbtlenség

. kimeriiltség

. mellkasi fajdalom

. vérnyomascsokkenés

. gyomorégés (fajdalmas vagy €g6 érzés kozvetleniil a szegycsont alatt)
. héanyas

. rekeszsérv (a taplalékot a gyomorba szallitd nyel6csd sérve)

. alacsony hemoglobinérték vagy vordsvértestszam (vérszegénység).
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Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. emelkedett szivfrekvencia

. szivzorej

. nehézlégzés

. aranyeres panaszok

. akarattol fliggetlen vizeletcsepegés

. stirgetd vizelési inger

. testtomeg-gyarapodas

. vesekd

. izom- és iziileti fajdalom. Néhany beteg erds gorcsot vagy fajdalmat tapasztalt a hatizmaiban,
mely kérhazi kezelést igényelt.

. a vér kalciumszintjének emelkedése

. a vér hugysavszintjének emelkedése

. az alkalikus foszfataz nevii enzim szintjének emelkedése.

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. a vesemukodés csokkenése, beleértve a veseelégtelenséget is,
. duzzanat, foként a kezekben, labakban és a labszarakban.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenill a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kaulivot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a patronon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C-8 °C kozott) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A patron a kiils6 csomagolasban tarolandd a fénytdl vald védelem érdekében.

A Kaulivot az elsé injekcio beadasat kovetd 28 napig hasznalhatja, amennyiben a patront / a
beillesztett patront tartalmazd injekcios tollat hiitészekrényben (2 °C-8 °C kozott) tarolta. A
patront/tollat a fényvédelem érdekében még a mellékelt tasakba is be lehet tenni.

A fagyas elkertiilése érdekében ne tarolja a patront tal kozel a hiitészekrény mélyfagyaszto rekeszéhez!
Ne hasznalja tovabb a Kaulivot, ha az megfagyott, még felengedés utan sem!

Minden patront el kell dobni az els6 injekcid beadasat kdvetd 28 nap utan még akkor is, ha az nem
uriilt ki teljesen.

A Kauliv tiszta, szintelen oldat. Ne adja be a Kaulivot, ha az oldatban szilard részecskék jelentek meg,
vagy ha az oldat zavarossa valt, vagy elszinez6dott!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik a
kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kauliv?

- A készitmény hatdéanyaga a teriparatid. 80 mikroliteres adagonként 20 mikrogramm teriparatidot
tartalmaz. 3 ml-es patrononként 750 mikrogramm teriparatidot tartalmaz, ami milliliterenként
250 mikrogrammnak felel meg.

- Egyéb Osszetevok: tdmény ecetsav, mannit, metakrezol, natrium-acetat-trihidrat, sésav (a
kémbhatas (pH) beallitasara), natrium-hidroxid (a kémhatas (pH) beallitasara), injekciohoz vald
viz. Lasd 2. pont ,,A Kauliv natriumot tartalmaz”.

Milyen a Kauliv kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Kauliv oldatos injekcio (injekcid) szintelen, tiszta oldat. A gyogyszer patronba toltve kertil
forgalomba. Patrononként 3 milliliter oldatot tartalmaz, ami 28 adagra elegendé mennyiség.

Kiszerelések:
1 patron vagy 3 patron fed6foliaval lefedett mlianyag talcan és dobozban.

Kauliv patron ¢és toll csomag:
1 Kauliv patron belsd doboz (tartalma 1 patron) és 1 Kauliv Pen injekcios toll belsé doboz (tartalma 1

injekcios toll).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor,

1066, Nicosia, Ciprus

Gyarto

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck
Németorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Boarapus

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Ceska republika

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Danmark

Zentiva Denmark ApS

TIf: +45 787 68 400
PV-Denmark@zentiva.com
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Lietuva

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Luxembourg/Luxemburg
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Magyarorszag

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Malta

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com
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Deutschland

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Eesti

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

E)Mada

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Espaiia
Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +3491 111 58 93

PV-Spain@zentiva.com

France
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

Tel: +385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ireland
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

island

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Italia

Zentiva Italia S.r.l.
Tel: +39 800081631
PV-Italy@zentiva.com

Kvmpog
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Latvija
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Nederland

Zentiva, k.s.

Tel: +31 202 253 638
PV-Netherlands@zentiva.com

Norge
Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400

PV-Norway(@zentiva.com

Osterreich
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Polska

Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000
k.sangeetha@strides.com

Portugal
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Romaénia
ZENTIVA S.A.
Tel: +4 021.304.7597

PV-Romania@zentiva.com

Slovenija
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Slovenska republika
Strides Pharma (Cyprus) Limited
TIf: +357-2255000

k.sangeetha@strides.com

Suomi/Finland
Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648

PV-Finland@zentiva.com

Sverige
Zentiva Denmark ApS
Tel: +46 840 838 822

PV-Sweden@zentiva.com
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrOl részletes informacio az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.ew/).
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Hasznalati utasitas
Kauliv Pen injekcios toll

Kérjiik, a Kauliv Pen injekcios toll hasznalata elott olvassa el figyelmesen ezeket az utasitasokat.

A Kauliv Pen injekcids tollat csak az egészségiigyi szakember altal javasolt célra szabad
hasznalni.

Kauliv Pen injekciés toll részei

Toll zarokupak
T killsd kupakja
Belsd tlivédd

@ Amm/32 G td
] Védipapir
Patrontartd b =
| Férm kupak
[ 3 ml Kauliv patron
Belsd dugattyd Patron dugdja
Visszatekerd gallér
Kioldd gomb toldas
Kioldd gomb ! A kioldégombhoz
= rogzithetd a jobb fogas
= érdz=kében
Toll teste =
Adagbeallitd
t— Adagbeallité tarcsa
Az adagbesllitora

helyezhetd a kénnyebb

Adagbeallito forgatashoz

0 = Kiindulasi pozicio
P = Légtelenités(Prime)
D = Adag(Dose)

HASZNALATI UTASITAS

A Kauliv Pen egy tujrafelhasznalhatd injekcios toll teriparatid szubkutan injekciok onbeadasahoz.
Tovabbi informaciokért 1asd a Kaulivhoz kiilon mellékelt betegtajékoztato ,,Milyen tipusu gyogyszer a
Kauliv és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?” pontjat. A Kauliv injekcios tollat csak Kauliv
patronnal és 32 G 4 mm-es egyszer hasznalatos és az injekciods tollal kompatibilis tiivel szabad
hasznalni.




Mindegyik patronban 28 adag teriparatid van. Minden nap egy 20 mikrogrammos (80 mikroliternek
megfeleld) egyszeri adagot (D) fecskendezzen be.

Az elsé injekcid beadasat kdvetd 28 nap utan uj patront kell behelyeznie.

A Kauliv injekciot beado betegeket és gondozokat megfeleld képzésben és oktatasban kell részesitenie
a Kauliv injekcios toll megfeleld hasznalatara vonatkozoan egy képzett egészségiigyi szakembernek,
¢s az els6 hasznalat el6tt el kell, hogy olvassédk a Kauliv patron hasznalati utasitasat. Fontos, hogy
clolvassa, megértse és kovesse a Kauliv Pen injekcios toll hasznalati utasitasaban az injekcios toll
hasznalatara vonatkoz6 utasitasokat.

AZ INJEKCIOS TOLL ELOKESZITESE: ELSO ALKALMAZASA ES A PATRONOK
CSEREJE

Minden Uj patron esetében irja fel az elsé injekcio beadasanak datumat a dobozon erre a célra
rendelkezésre 4l16 helyre! Ez segit Onnek nyomon kovetni, hogy hol tart a 28 napi adagot tartalmazé
patron alkalmazisaban (lasd a Kauliv betegtajékoztatojaban a 2. pont ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” és 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni a Kaulivot?”). Minden alkalommal kdvesse az
utasitasokat, amikor egy 0j Kauliv patront helyez a Kauliv Pen injekcios tollba!

PATRON BEHELYEZESE

—]

— ¢

_—

Tavolitsa el az injekcios toll zarokupakjat.
Elcsavarva tavolitsa el a patrontartot (1. abra).

Q e IS

Ellendrizze, hogy a bels6 dugattyu teljesen vissza van-e htizva (2. abra). Ha a bels6é dugattyu ki van
huzva, nézze meg a 12. abrén, hogyan tekerheti vissza.

Ellendrizze a teriparatid patront. Ha a folyadék zavaros, hasznaljon egy 0j patront. Helyezzen a Kauliv
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patront a patrontartoba gy, hogy a patron fémkupakja clérefelé mutasson (3. abra).

Csavarja 0ssze szorosan a patrontartot és a tolltestet (4. abra).

UJ TU FELHELYEZESE

&
/

Huzza a véddpapirt az 0 injekcids tollhoz vald tlir6l (méret: 32G 4 m).

Csavarja fel az injekcios toll tlijét kozvetleniil a patrontartora (5a. abra). Az injekcios tollhoz vald tiit
minden injekcidhoz cserélni kell.

Huizza le a tii kiilsé Huzza ki a bels6 tlivédot, és dobja ki (5b. abra).

kupakjat és tegye félre.

LEGTELENITSE AZ INJEKCIOS TOLLAT
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Fontos, hogy a Kauliv injekcids tollat minden napi hasznalat eldtt 1égtelenitse, hogy eltavolitsa a
levegét, ami esetlegesen a tiiben és a patronban lehet. (6a. abra)

Forgassa az adagbeallitot a P jelzésig a Kauliv Pen injekcios toll 1égtelenitéséhez (6b. abra). Ha tal
forgatja az adagbeallitot, folytassa a 7. abraval.

UL

Tartsa az injekcios tollat tgy, hogy a tii felfelé mutasson! Nyomja meg és tartsa lenyomva a kioldo
gombot a tii felé, amig az adagbealliton 1év6 nyil a 0-ra nem mutat. Forgassa tovabb a P jelig ¢s tartsa
lenyomva, amig egy csepp teriparatid meg nem jelenik a tii hegyén (7. abra). A Kauliv Pen injekcios
toll hasznalatra kész. (Ha a nyil nem all vissza 0 jelre a kioldo gomb megnyomasa utan, olvassa el a
fent talalhato Iégtelenitési itmutatot.)

AZ ADAG BEADASA
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Ellendrizze, hogy a nyil a 0 jelre mutat az adagbealliton (8a abra). Ezutan forgassa azt el a D jelig
(8b abra).

Az egészségiigyi szakember altal javasolt technikaval 6vatosan szirja be a Kauliv injekcios toll tiijét
az injekcid beadasanak helyére. Tolja a kioldo gombot a tii felé, és tartsa ugy, amig az adagbealliton
1év6 nyil a 0 jelre nem mutat, majd tartsa lenyomva tovabb 10 masodpercig, aztan huzza ki a tiit a
borbél (9. abra).

TAVOLITSA EL A TUT

— G

Helyezze vissza a tii kiils6 kupakjat és csavarja le az injekcios toll tiijét (10. abra). Mindig ellendrizze,
hogy levette-e a tlit. A hasznalt injekcios tollhoz valo tlit az egészségiigyi szakember altal adott
tanacsoknak vagy a helyi el6irdsoknak megfelelden megfeleld koriiltekintéssel helyezze egy éles
targyak kidobasara jovahagyott gylijtobe. Helyezze vissza az injekcids toll zarokupakjat és tegye
vissza a tollat a hiitészekrénybe.

CSERELJEN PATRONT (28 NAPONTA)

Mindegyik patronban 28 adagnak megfelelé teriparatid van. A 28. napot kovetden vegyek ki a
hasznalatban levo patront és helyezzen be egy ujat (1-4. 4dbra). A hasznalt patront az egészségiigyi
szakember altal adott tanacsoknak vagy a helyi eldirasoknak megfeleléen dobja ki.
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A patroncsere el6tt gy6z6djon meg rola, hogy injekcios tollhoz valo tiit eltavolitotta. Csavarja le a
patrontartot az injekcios tollrol és vegye ki a patront (11. abra).

Tekerje vissza a bels6 dugattyut gy, hogy a toll testének sziirke visszatekerd gallérjat a hiivelykujja és
a mutato ujja kozott tartja (12. abra). Forgassa a toll testét addig, amig a belsé dugattyu teljesen vissza
nem huzodik (2. abra). Majd a 3. 1épéshez visszalépve, helyezze be az 1ij patront.

TANACS LEGTELENITESHEZ
Ha a 7. abra szerinti 1épésnél a nyil nem mutat a 0 jelre (miutdn megnyomta a kioldé gombot) és nem
jelenik meg egy csepp teriparatid, akkor két lehet6ség all fenn:
A. A tii, amit hasznalni kivan, eltom6dott. Ebben az esetben, tavolitsa el a tiit az injekcios tollrol és
helyezzen fel egy uj tiit. Lépjen vissza az 5—7. abran szerepld lépésekhez.
B. El6fordulhat, hogy a patron dugojat ki kell oldani. Ebben az esetben, végezze el az alabbi lépéseket:
a. Helyezze vissza a ti kiilsé kupakjat a tiire.
b. Csavarja le a patrontartot.
c. Nyomja meg és tartsa lenyomva a kioldd6 gombot a belsé dugattyu felé, amig az
adagbealliton 1év6 nyil a 0-ra nem mutat.
d. Forgassa el a D jelig anélkiil, hogy 0jbol Gsszecsavarna a tollat. Nyomja meg és tartsa
lenyomva a kiold6 gombot a bels6 dugattyu felé, amig a nyil a 0-ra nem mutat.
e. A bels6 dugattyl visszatekerése nélkiil csavarja 6ssze erdsen a patrontartot és a toll testét.
Ez kioldja a patron dugdjat, és kiprésel valamennyi teriparatidot, azonban az injekcids toll
nem lesz légtelenitve.
f. Az injekcios toll teljes 1égtelenitéséhez ismételje meg a 6. és 7. abran szerepld 1épéseket.

BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

e Hasznalat el6tt alaposan mosson kezet.

e Ha be van helyezve egy Kauliv patron, a Kauliv Pen injekcios tollat hiitdszekrényben (2 °C —
8 °C) kell tarolni két injekcio kozott az els6 beadastol szamitott 28 napig. A patront/injekcios toll a
tovabbi fényvédelem érdekében a tollhoz mellékelt tasakba helyezheto.

o A toll sériilésének megeldzésére, a Kauliv injekcios tollat ugy kell tarolni, hogy a toll testén 1€évo
nyil a 0 jelre mutasson.

e Ellendrizze a Kauliv patront. Ha a folyadék zavaros, hasznaljon egy 1j patront.

¢ Mindig gy6z0djon meg arrdl, hogy a Kauliv tollat minden hasznalat el6tt 1égtelenitette a 6. és
7. 1épésben részletezett utasitasoknak megfeleléen. Ha nem tartja be pontosan a légtelenitési
1épések, az nem megfelelé6 adag beadasat eredményezheti.
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Soha ne probalja meg visszaforgatni az adagbeallitot, mert ez a Kauliv injekcios toll sériiléséhez
vezethet. A nem megfeleld adagot iiritse a levegdbe.

Ne adjon be maganak egy adagnal (D) tobbet naponta.

Ha az injekcios toll tiijének eltavolitasakor a teriparatid szivargésat észlelik, lehetséges, hogy nem
adta be a teljes teriparatid adagot. Ne probalja meg egy masodik injekcio beaddsaval potolni a
hianyz6 teriparatid-adagot.

A tiit minden injekcié utan le kell venni, és azonnal biztonsdgosan ki kell dobni. Ha a tii az
injekcids tollon marad, eltomdédhet és ez befolydsolhatja a kovetkezd adagot.

Apro alkatrészek miatt fulladasveszély ezért 3 év alatti gyermekek eldl elzarva tartando!

TAROLAS ES TISZTITAS

A Kauliv Pen injekcids toll kiilsejét nedves ruhaval tordlje le. Ne meritse vizbe. Ne hasznaljon
semmilyen mas szert, példaul vegyszereket, alkoholos térlokend6t, az injekcios toll tisztitasahoz.
A Kauliv Pen injekcios tollat mindig ti nélkiil és a visszahelyezett kupakkal tarolja vagy szallitsa.
Dobja ki a patront az elsé hasznalatot koveté 28. napon.

Az injekcios toll eldobasa elétt gy6z6djon meg rola, hogy eltavolitotta a tiit.

A hasznalt injekcios tollhoz vald tlit az egészségiigyi szakember altal adott tanacsoknak vagy a
helyi el6irasoknak megfeleléen megfeleld koriiltekintéssel helyezze egy éles targyak kidobasara
jovahagyott gylijtébe.

Ne dobja a tliket kdzvetleniil a haztartasi hulladékba.

A megtellt éles targyak gyljtétartalya nem 0jrahasznosithato.
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