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Veza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 4j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Qutavina 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL X,

. N I ) O
20 mikrogramm teriparatidot* tartalmaz 80 mikroliteres adagonként. 0‘
675 mikrogramm (milliliterenként 250 mikrogramm) teriparatidot tartalmaz 2,7 ml-es elomé\(ott

injekcios tollanként.
oS

*A teriparatid vagyis rhPTH(1-34), amelyet a P. fluorescens baktérium altal, reko@&\néns DNS
technoldgidval allitanak el6, azonos az endogén human parathormon 34 N-terminalis
aminosav-szekvenciajaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. Q)b
3.  GYOGYSZERFORMA . @Q

AN
Oldatos injekcio. xQ

,\/’b
Szintelen, atlatszo oldat. O

4.  KLINIKAI JELLEMZOK éQ

4.1 Terapias javallatok
A Qutavina feln6ttek szamara@f?

Fokozott torési kockaza,g endelkezo postmenopausaban 1év6 nbk, valamint férfiak osteoporosisanak
kezelése (lasd 5.1 por@ ostmenopausaban 1évé néknél a vertebralis és nem vertebralis torések
incidenciajat smg% nsan csokkenti, a combnyaktorések incidencidjat csokkentd hatasa nem

blzonyltott *

Hosszan t isztémas gliikokortikoid-kezeléshez tarsulé osteoporosis kezelése fokozott torési
kocka %rendelkezo néknél és férfiaknal (lasd 5.1 pont).

4.2\ Adagolés és alkalmazas
Adagolas
A Qutavina ajanlott dézisa napi 1-szer 20 mikrogramm.

A Qutavina-kezelés maximalis teljes idétartama 24 hénap legyen (lasd 4.4 pont). A 24 h6napos
Qutavina-kezelést a beteg élete sordn nem szabad megismételni.

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



A Qutavina-kezelés leallitasat utan a tébbi osteoporosis elleni terdpia folytathato.

Kulodnleges betegcsoportok

Idések
Eletkor miatti d6zismodositasra nincs sziikség (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

A teriparatidot tilos stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknek adni (1asd 4.3 pont). Kbzepesen
stlyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén a teriparatid eldvigyazatossaggal alkalmazhato
(l&sd 4.4 pont). Enyhe vesekarosodasban szenvedd betegek esetén nincs szikség kilonos
elovigydzatossagra. X_

'
Majkarosodéas ‘0‘0
Nincs adat a készitmény majkarosodas esetén torténd alkalmazasarol (lasd 5.3 pont), ezért%/l/
teriparatidot dvatosan kell alkalmazni. g

Gyermekek és serdiildk illetve olyan fiatal felndttek, akiknek az epiphysisei nem zagodtak

A teriparatid biztonsidgossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢y serdiilok esetében
nem igazoltak. A teriparatid nem alkalmazhat6 gyermekeknél és serdulokn g} esnél fiatalabbak)
vagy olyan fiatal feln6tteknél, akiknek az epiphysisei nem zarodtak. 66

Az alkalmazés médija g

A Qutavina-t naponta egyszer kell alkalmazni, a comb vagy a I@Qruleten subcutan injekcid
forméjaban.

A betegeknek meg kell tanitani az injekcié beadaséan yes technikajat (lasd 6.6 pont).
Az injekcio6s toll helyes alkalmazéséara Vonatkozo itasokat illetden lasd még a hasznalati itmutatot.
4.3 Ellenjavallatok (b‘

o A készitmény hatdéanyagaval va@ .1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység;

terhesség és szoptatas (las \4 €s 4.6 pont);

a kezelés kezdete el6tt @o hypercalcaemia;

sulyos vesekarosodséa

a primer osteopor vagy gliikokortikoid-kezelés altal kivaltott osteoporosison kiviili egyéb

metabolikus csentbetegségek (koztiik hyperparathyreosis és a csontok Paget-koérja);

a plazma alkeliKts foszfataz-szintjének ismeretlen etioldgiaju emelkedése;

o a csonton@zetes kiilsé besugarzasos vagy implantacios sugarkezelése;
acs n%ﬂ zert érint6 malignus folyamatok vagy csontmetastasis esetén teriparatid-kezelés
azhato

4, I%Onleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos Gvintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdovethetéségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Szérum és vizelet kalciumszintje

Normocalcaemids betegek esetében teriparatid injekcid alkalmazasat kovetéen a Szérum
kalciumszintjének enyhe, atmeneti névekedését figyelték meg. A szérum kalciumszintje az egyes
teriparatid dozisok beadasat kovetden 4 - 6 6ra malva érte el maximumat és 16 - 24 6ra mulva tért
vissza a kiindulasi tartomanyba. Ezért amennyiben szérum kalciumszintjének meghatarozasara
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vérmintat vesznek, a vérvétel az utolsé Qutavina injekcio beadasat kovetéen legalabb 16 6ra mtlva
kell torténjen. A kezelés alatt a kalciumszint rutinszerii ellenérzése nem sziikséges.

A teriparatid kismértékben fokozhatja a vizelettel térténd kalciumdurulést, de a hypercalciuria
incidenciaja a klinikai vizsgalatokban nem kilonbozétt a placebocsoportban megfigyelt értékektol.

Urolithiasis

A teriparatid injekci6 alkalmazasat nem vizsgaltak aktiv urolithiasis esetén. A Qutavina Gvatosan
alkalmazhato aktiv, ill. kézelmultbeli urolithiasis esetén, mert az allapot exacerbatiojat okozhatja.

Orthostaticus hypotensio \

A teriparatiddal végzett rovid id6tartamu klinikai vizsgalatokban, izolalt esetekben atmeneti
orthostaticus hypotensiot észleltek. Ez az esemény jellemzden az injekcid beadasat kdvetd
jelentkezett és néhany perc, ill. néhdny 6ra mulva spontan megsziint. Amennyiben transi
orthostaticus hypotensio jelentkezett, ez az elsé néhany dozis beadasakor tortént, i(hd\@

betegek lefektetése mérsékelte és az esemény nem gatolta meg a kezelés folytatasat.

, 7 @
Vesekérosodas ®

Kozepesen sulyos vesekarosodasban szenved6 betegek esetén évatossé&ukséges (lasd 4.2 pont).

Fiatalabb feln6tt populacid Qg
<&

Fiatalabb felnétt populacidban, beleértve a premenopausab NEVE noket, korlatozott a tapasztalat (lasd
5.1 pont). Ebben a populacidban csak akkor szabad elkes@l a kezelést, ha a kezelés elénye
egyértelmiien feliilmulja a kockazatokat.

Fogamzoképes néknek hatékony fogamzésgétlégsgl alkalmazniuk a Qutavina alkalmazaséanak ideje
alatt. Amennyiben a beteg terhes lesz, a Qut@a‘n alkalmazésat abba kell hagyni.

A kezelés id6tartama éo

Patkanyokon végzett vizsgalato
fokozott eléfordulasat észlelté
kezelés ajanlott 24 hénape\'

a teriparatid hosszu idétartamu alkalmazasa soran osteosarcoma
d 5.3 pont). Amig Gjabb Kklinikai adatok nem allnak rendelkezésre, a
aftamat nem szabad tullépni.

Segédanyagok Q}

A készitmény I@ b mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag

,,nétriummpn%

4.5 @yszerkblcsbnhatésok és egyéb interakciok

Egyvizsgalatban 15 egészséges onkéntesnek adtak naponta digoxint a dinamikus egyensulyi allapot
eléreséig, és az egyszeri teriparatid dézis nem valtoztatta meg a digoxin szivre gyakorolt hatéasait.
Azonban sporadikus esetismertetések szerint a hypercalcaemia hajlamosithat a digitalisz-toxicitas
kialakulaséra. Mivel a teriparatid atmenetileg emeli a szérum kalciumszintjét, a Qutavina-t a digitaliszt
szed6 betegeknél 6vatosan kell alkalmazni.

Farmakodinamias interakcios vizsgalatokban tanulmanyoztak a teriparatid és a hidroklorotiazid
egyiittes alkalmazasat. Klinikailag jelentds gyogyszerkolcsonhatast nem észleltek.

Raloxifén, vagy hormonp6tlé terapia egyidejli alkalmazasa a teriparatiddal nem moédositotta a teriparatid
hatasat a szérum és a vizelet kalciumszintjére, vagy a klinikai nemkivanatos eseményekre.



4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok/Fogamzasgatlas n6knél

Fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a Qutavina alkalmazasanak ideje
alatt. Amennyiben a beteg terhes lesz, a Qutavina alkalmazésat abba kell hagyni.

Terhesséq

Terhesség alatt a Qutavina alkalmazasa ellenjavallt (I4sd 4.3 pont).

Szoptatas
X

o0
>

Szoptatas ideje alatt a Qutavina alkalmazéasa ellenjavallt (Iasd 4.3 pont). Nem ismert, hogy a
teriparatid kivalasztédik-e a human anyatejbe.

Termékenyséqg @g
Nyulakon végzett vizsgalatokban reproduktiv toxicitast észleltek (lasd 5.3 pon paratld human

magzati fejlédésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak. Embernél a potenCIall\ azat nem ismert.
4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek keze&é}ez sziikséges képességekre

A Qutavina nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyaso@ep]armuvezeteshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Egyes betegek esetében z@ neti orthostaticus hypotensiot, ill.
szédulést figyeltek meg. Ezeknek a betegeknek mindaddi \Q(ozkodmuk kell a gépjarmiivezetéstol,
ill. a gépek kezelésétdl, amig a tiinetek el nem malnak. \%b'

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok O/\/

O

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa (b‘

A teriparatiddal kezelt betegek kOrébe@e gyakrabban jelentett mellékhatas a hanyinger, a
végtagfajdalom, a fejfajas és a szé U@

A mellékhatasok tablazatos fel§ono asa

A teriparatid klinikai vi g&aiban résztvevo betegek koziil, a teriparatiddal kezeltek 82,8%-a, mig a
placeboval kezeltek 8§/o—a jelentett legalabb egy nemkivanatos eseményt.

Az osteoporosis égzett klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kvetden a teriparatid
alkalmazasav csolatban észlelt mellékhatasokat az alabbi tablazat foglalja 0ssze.

A mel asok osztalyozasa a kovetkezé megallapodas szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10),
1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1000 - <1/100), ritka (>1/10 000 - <1/1000), nagyon ritka

OOO)
1. tablazat: Mellékhatdsok
MedDRA szervrendszeri osztaly Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzdszervi- €s nyirokrendszeri Gyakori Anaemia
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és tinetek | Ritka Anaphylaxia
Anyagcsere- és tplalkozasi betegségek | Gyakori Hypercholesterinaemia
és tlinetek i i i
Nem gyakori 2,76 mmol/l feletti hypercalcaemia,
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hyperuricaemia

tlnetei

Ritka 3,25 mmol/l feletti hypercalcaemia
Pszichiatriai korképek Gyakori Depresszid
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Gyakori Széduleés, fejfajés, ischias, syncope
A ful és az egyensuly-érzékelé szerv Gyakori Vertigo
betegségei és tlnetei
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos | Gyakori Palpitatio
tunetek i i

Nem gyakori Tachycardia (s\\

S
Erbetegségek és tiinetek Gyakori Hypotensio NN
&V

Légzérendszeri, mellkasi és Gyakori Dyspnoe g‘/
mediastinalis betegségek és tlinetek ,\Q

Nem gyakori Emphysema <\

Q;
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek| Gyakori Hénying'e\] anyas, hiatus hernia,
gastro e@ ealis reflux
beteg;é

Nem gyakori res csomok

A bér és a bor alatti szovet betegségei és| Gyakori Qgsdkozott verejtékezés

A csont- és izomrendszer, valamint a
kotoszovet betegségei és tiinetei

Nagyon i
N

Végtagfajdalom

Gyakefi
oy

Izomgoresok

Nen gyakori
fox

Myalgia, arthralgia, hatizmok
gorcse/fajdalma*

O
>
<

{
Vese- és hugyti betegségek és tUn‘e(@

Nem gyakori

Vizelet-inkontinencia, polyuria,
stirget6 vizelési inger,
nephrolithiasis

Ritka

Veseelégtelenség/vesekarosodas

Altalanos tiinetek, az gk@?hazés helyén
fellépé reakciok &

Vv
SV

N
i

Gyakori

Féradtsag, mellkasi fajdalom,
asthenia, enyhe és atmeneti
panaszok az injekcid beadasanak
helyén, mint fajdalom, duzzanat,
erythema, helyi véralafutas,
viszketés és kisfoku vérzés.

Nem gyakori

Erythema az injekci6 beadasanak
helyén, az injekcié beadasanak
helyén jelentkezé reakcio

Ritka

Lehetseges allergids események
rovid idovel az injekcio beadésa
utan: acut dyspnoe, orofacialis
oedema, generalizalt urticaria,
mellkasi fajdalom, oedema (foként
periférias)

Laborat6riumi és egyéb vizsgalatok
eredményei

Nem gyakori

Testtdmeg-gyarapodas, szivzorej,
alkalikus foszfataz szintjének
emelkedése

* A hatizmok erds gorcsét vagy fajdalmat jelentették az injekcio beadasat kovetd percekben.

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa




A klinikai vizsgalatok soran a kovetkezé olyan reakciokat jelentették, melyek gyakorisiga >1%-ban
eltért a placebocsoportétdl: vertigo, hanyinger, végtagfajdalom, szédilés, depresszid, dyspnoe.

A teriparatid néveli a szérum-hiagysavszintjét. A klinikai vizsgalatokban a teriparatiddal kezelt
betegek 2,8%-anal alakult ki a normalérték felsé hatarat meghalado szérum-hagysavszint, ezzel
szemben a placeboval kezelt betegek 0,7%-anal. Mindazonaltal a hyperurikaemia nem novelte a
kdszvényes, arthralgias, ill. urolithiasisos esetek szamat.

Az egyeb teriparatid tartalmu gyogyszerekhez hasonldan ennél a készitménynél és megfigyelték
gyogyszer elleni antitestek kialakulasat. Nem talaltak bizonyitékot tulérzékenységi, ill. allergias
reakciok kialakulasara, tovabba a szérum kalciumszintjére és a csont asvanyianyag stiriiségre (Bog(
Mineral Density, BMD) gyakorolt hatasokra. . Q
O

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése %

fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan fi mel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételeze@ hatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén k‘e .

4.9 Tuladagolas Q)b@
Jelek és tiinetek Q@
%)

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bej eleni@%ert ez
ellek

>

A teriparatidot 100 mikrogrammig terjedd egyszeri, és 60 mogramm/nap—ig terjedd ismétl6do
dozisokban alkalmaztak 6 héten at. X

A tuladagolas varhat6 hatasai koz¢é tartozik a késoj ercalcaemia és az orthostaticus hypotensio
kialakulasanak kockazata. Hanyinger, hanyas, és ¢és fejfajas szintén eléfordulhat.

Tuladagolassal kapcsolatos tapasztalatok‘q‘&alomba hozatalt kovetd spontan jelentések alapjan

\I
A forgalomba hozatalt kdvetd spo t@@ntések kozott eléfordultak olyan esetek, amikor tévedésbol
a teriparatid injekcios toll teljes t a (legfeljebb 800 mikrogramm) beadéasra kertilt egyszeri
adagban. A jelentett &tmeneti {‘o k kozé tartozott a hanyinger, gyengeség/levertség és hypotensio.
Néhany esetben a tuladagplas\kovetkezményeként nem jelentkezett nemkivanatos esemény. Halalos
kimenetelii tﬁladagolésr{ érkezett jelentés.

A tlladagolas keze#ﬂs@

%V
A teriparatjd Aﬁncs specifikus antidotuma. A gyanitott taladagolasi esetek kezelésének magaban
kell foglalpiaya-@Qutavina alkalmazasanak atmeneti felfliggesztését, a szérum
kalciu -»"- ncentracidjanak monitorozasat és a megfeleld szupportiv kezelési intézkedések, pl.
foI «btlas alkalmazasat.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: Kalcium homeostasis, parathyreoid hormonok és analégjaik, ATC kod:
HO5AA02.

A Qutavina hasonlé biol6giai gydgyszer. Részletes informaci6 az Eurépai Gydgyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) érheto el.


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

Hatasmechanizmus

Az endogén, 84 aminosavat tartalmazé parathormon (PTH) a csontokban és a veseben a kalcium- és
foszfatanyagcsere f6 szabalyozdja. A teriparatid (rhPTH(1-34)) az endogén human parathormon aktiv
fragmentuma (1-34 aminosav). A PTH élettani hatdsai kozé tartozik a csontképzddés stimulalasa a
csontképzo sejtekre (osteoblastokra) gyakorolt kozvetlen hatasok, tovabba a kalcium tapcsatornabol
valo felszivodasanak kozvetett fokozasa, valamint a kalcium tubularis reabszorpcidjanak és a vese
foszfat-kivalasztasanak novelése révén.

Farmakodinédmias hatdsok

A teriparatid az osteoporosis kezelésére szolgald, a csontképzddést eldsegité hatdanyag. A teriparatid
csontrendszerre gyakorolt hatasai a szisztémas expozicio jellegétol fiiggenek. A teriparatid napi Q
egyszeri alkalmazasa az osteoblast aktivitdsnak az osteoclast aktivitashoz képest preferenciélj

serkentése révén fokozza az Uj csontszovet appozicidjat a trabecularis és a corticalis csont szinén.
Klinikai hatdsosséqg és biztonsagossag 6\@ b
Kockazati tényezdk Q)

Azon n6k és férfiak azonositasanak érdekében, akiknél fokozott az oste Y %us torések kockazata,
és akik szdmaéra hasznos lehet a kezelés, figyelembe kell venni a fiigg ockazati tényezdket: pl.
alacsony BMD, életkor, korabbi torések, a csaladi anamnézisben s 6 csip6taji torések, felgyorsult
csontanyagcsere (turnover) és alacsony testtdmegindex. Q

Gliikokortikoid altal okozott osteoporosisban szenvedd, prémenopausaban 1évo ndket akkor kell
fokozott torési kockazatinak tekinteni, ha gyakori térés@n, vagy a kockazati tényezdiknek olyan
kombindcioja all fenn, ami fokozott térési kockazath @e et (pl. alacsony csontslirliség

[pl. T-core < —2], hosszan tartd, nagydozisu gliikokQrtikoid-kezelés [pl. > 7,5 mg/nap legalabb
6 honapon at], az alapbetegség nagymértékii akgiwitdsa, alacsony nemi hormon szintek).
Postmenopausalis osteoporosis \Q(b

A pivotalis vizsgalatban 1637 pos
vizsgalat megkezdésekor a bete

ausalis életkora né vett részt (atlagos életkoruk 69,5 év). A
Yo-anak mar volt egy vagy tobb csigolyatdrése és a csigolya
BMD éatlagosan 0,82 g/cm? v%s i T-score = - 2,6 SD-nek felel meg) volt. Minden beteg szamara
1000 mg/nap dozisu kalci 8s fegalabb 400 NE/nap doézisu D-vitamin-kezelést biztositottak. A
teriparatiddal maximum napig (median érték 19 honap) végzett kezelések a torési kockazat
statisztikailag szignifi csOokkenését mutatjak (2. tablazat). Ahhoz, hogy egy vagy tébb Uj
csigolyatorést me% ssen el6zni, 11 nét kellett 19 honapon (median érték) at kezelni.

2. tablazat; l@sések incidenciaja postmenopausalis nék korében

Placebo Teriparatid Relativ kockazat
@ (N = 544) (%) (N =541) (%) (95%-o0s CI)
?“ vs. placebo
Uj csigolyatorés (> 1) 14,3 5,0° 0,35
(0,22; 0,55)
T6bbszoros csigolyatorés (> 2)2 4,9 1,1° 0,23
(0,09; 0,60)
Nem vertebralis osteoporotikus 5,5% 2,6%¢ 0,47
torések® (0,25; 0,87)
A legfontosabb nem vertebralis 3,9% 1,5%¢ 0,38
osteoporotikus torések® (csipé, radius, (0,17; 0,86)
humerus, bordak és medence)

Réviditések: N=azon betegek szdma, akiket az egyes kezelési csoportokba randomizaltak; Cl = konfidenciaintervallum
aA csigolyatorések incidenciajat 448, placebdval és 444, teriparatiddal kezelt beteg esetében mérték fel, akiknél a kezelés
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kezdetén és a kdvetés soran gerincrontgen-felvétel késziilt.

bp < 0,001 a placeb6hoz viszonyitva

¢A combnyaktdrések incidenciajanak szignifikans csokkenése nem bizonyitott.
dp < 0,025 a placebdhoz viszonyitva

A 19 hdnapos (median érték) kezelést kovetéen a csont dsvanyianyag-siirtisége (BMD) az agyéki
csigolyakban 9%-kal és a csip6ben 4%-kal nétt a placebohoz képest (p<0,001).

A kezelést koveto eljaras: a teriparatid-kezelést kovetden a pivotalis vizsgalatban résztvevok koziil
1262 postmenopausaban 1€v6 nét vontak be utankdvetd vizsgalatba. E vizsgalat elsddleges célja a
teriparatiddal kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi adatok szolgéltatasa volt. A megfigyelési idészak alatt
egyéb osteoporosis terapiak alkalmazésa megengedett volt és a csigolyatdrések tovabbi értékelésére
keriilt sor. xo

“
A teriparatid-kezelést kovetd, 18 honapos (median érték) idészak soran a placebocsoporthoz,@st
41%-kal (p = 0,004) kevesebb volt a legaldbb 1 0j csigolyattrest szenvedett betegek szém@

Egy nyilt elrendezésti vizsgalatban 503 olyan postmenopausaban 1év6 nét kezeltek ratiddal
legfeljebb 24 honapig, akik sulyos osteoporosisban szenvedtek és az el6z6 3 év sor@h fragilitasos
toréstk volt (83%-uk kapott korabban osteoporosis kezelésére egyeb terapiat), &°24. honapra az
agyéki gerincszakasz, a teljes csip0 és a combnyak BMD a kiindulési érté ¢pest atlagosan
10,5%, 2,6%, illetve 3,9%-kal nétt. A BMD a 18. és a 24. hdnap kozott & @osan 1,4%, 1,2%, illetve
1,6%-kal nétt az agyéeki gerincszakasz, a teljes csipd illetve a combny, rliletére vonatkozodan.

Egy IV. fazisd, 24 honapos, randomizalt, kettés vak, komparato ollos vizsgalatban 1360,
postmenopausaban 1év6, diagnosztizalt osteoporosisban szenv@ nét vontak be. 680 beteget
teriparatid-kezelésre, 680-at pedig heti 35 mg oralis rizedr, kezelésre randomizaltak. A vizsgalat
megkezdésekor a nok atlagos életkora 72,1 év, illetve bi csigolyatdrések szamanak median
értéke 2 volt. A betegek 57,9%-a korabban biszfosz ~kezelésben részesult, és 18,8%-uk a vizsgalat
ideje alatt egyidejiileg gliikokortikoidot is kapott. é( hénapos utankovetési idészakban 1013 beteg
(74,5%) vett végig részt. A gliikokortikoid étla@ median) kumulativ dézisa 474,3 (66,2) mg volt a
teriparatid-karon, és 898,0 (100,0) mg a rize
1433 NE/nap (1400 NE/nap) volt a terip

at-karon. Az atlagos (median) D-vitamin-bevitel
-karon, és 1191 NE/nap (900 NE/nap) a rizedronét-
karon. Azoknal a betegeknél, akiknél elés kezdetén és az utankovetési idészakban gerinc-
rontgenvizsgalat tértént, az Uj csig orések incidenciaja 28/516 (5,4%) volt teriparatid-kezelés
esetén, és 64/553 (12,0%) a rize t-kezelés mellett. A relativ kockazat (95%-os Cl) = 0,44
(0,29-0,68), p <0,0001 volt. Aé%zes klinikai torés (klinikai csigolya- és nem vertebralis torések)
kumulativ incidenciaja 4, (@ It a teriparatiddal, és 9,8% a rizedronattal kezelt betegeknél. A relativ
hazérd (95%-os CI) = 06&0,32-0,74), p=0,0009 volt.

Férfi osteoporosis-‘-o/l/

A férfiakng @tt vizsgalatba 437 hypogonadalis (definicio szerint alacsony reggeli szabad
agy emelkedett FSH-, vagy LH-szint) vagy idiopéatias osteoporosisos beteget

: 58,7 év) vontak be. A vizsgalat megkezdésekor gerinc és combnyak BMD atlagos

-2,2 SD, illetve -2,1 SD volt. A vizsgalat megkezdésekor a betegek 35%-anak volt

csigolyatorése és 59%-nak nem vertebralis torése.

Minden beteg szamara 1000 mg/nap do6zisu kalcium és legalabb 400 NE/nap ddzisu
D-vitamin-kezelést biztositottak. A vizsgalat 3. honapjara az 4gyéki gerincszakaszban mért BMD
szignifikansan ndvekedett. A 12. honapot kovet6en az aktiv kezelésben részesiilok BMD-je a
placebocsoporthoz képest az 4gyéki gerincszakaszban 5%-kal, mig a teljes csip6ben 1%-kal
emelkedett. A torések eléfordulasara nem mutattak ki szignifikans hatast.

Glukokortikoid altal okozott osteoporosis

A teriparatid hatasossagat olyan férfiaknal és néknél (N=428), akik hosszan tartd szisztémas
glukokortikoid-kezelésben részestltek (5 mg vagy nagyobb doézisu prednizon-ekvivalens, legalabb
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3 hénapon at), egy 36 hdnapos, randomizalt, kett6s vak, komparator-kontrollos (10 mg alendronéat
naponta) vizsgalat 18 honapos kezdeti szakasza igazolta. A vizsgalat kezdetekor a betegek 28%-anak
volt egy vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatdrése. Minden beteg szaméra napi 1000 mg
doézisban kalciumot és napi 800 NE do6zisban D-vitamint biztositottak.

A gliikokortikoid altal okozott osteoporosisban szenvedd betegek vizsgélataba postmenopausaban 1évo
noket (N=277), premenopausaban 1évé ndket (N=67) és férfiakat (N=83) vontak be. A vizsgalat
kezdetekor a postmenopausaban 1év6 nék atlagos életkora 61 év, az agyéki csigolya BMD atlagos
T-score -2,7 SD volt, az &tlagos prednizolon-ekvivalens dézis 7,5 mg/nap volt és 34%-uknak volt egy
vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatorése. A premenopausaban 1év6 ndk atlagos életkora
37 év, az agyéki csigolya BMD éatlagos T-score -2,5 SD volt, az atlagos prednizolon-ekvivalens dozis
10 mg/nap volt és 9%-uknak volt egy vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatorése. A férfiak
atlagos életkora 57 év, az 4gyéki csigolya BMD atlagos T-score -2,2 SD volt, az atlagos
prednizolon-ekvivalens dozis 10 mg/nap volt, és 24%-uknak volt egy vagy tobb, rontgenwzsg@l
igazolt csigolyatorése.

A betegek 69%-a fejezte be a 18 hdnapos kezdeti szakaszt. A 18 hdnapos végpontnal a @raﬂd
szignifikdnsan novelte az agyéki gerinc BMD-t (7,2%) az alendronathoz képest (3,4%6JAp<0,001). A
teriparatid novelte a teljes csip6 BMD-t (3,6%) az alendronathoz képest (2,2%) (p@l), 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 co@k BMD tovabbi
1,7%-kal, 0,9%-kal illetve 0,4%-kal nétt. @

A 36. honapban a 169 alendronattal és 173 teriparatiddal kezelt bet @rincrbntgen-felvételének
elemzése szerint az alendronat-csoportban 13 betegnél (7,7%), mf riparatid-csoportban

3 betegnél (1,7%) fordult el6 Gj csigolyatdrés (p=0,01). Ezenfe@ z alendronat-csoportban 214 beteg
kozul 15 betegnél (7,0%), mig a teriparatid-csoportban 214‘®eg koziil 16 betegnél (7,5%) fordult elé
nem vertebralis torés (p=0,84). X

szignifikansan nagyobb volt a teriparatid-csop az alendronét-csoporthoz képest, Ugy az agyéki
gerincen (4,2% versus —1,9%; p<0,001), mi teljes csipon (3,8% versus 0,9%; p=0,005).
Mindazonaltal a torések el6forduldsara g)@lt hatas nem volt szignifikans.

5.2 Farmakokinetikai tulajdor\&
Eloszlas KQ

A megoszIasi terfogaé I/ttkg. A teriparatid plazma felezési ideje subcutan alkalmazés mellett

A premenopausaban 1év n6knél a BMD névei%ﬁ\a’kiindulési értéktél a 18 honapos végpontig

mintegy 1 ora, amely 0zi a beadas helyérdl torténd felszivodashoz sziikséges idot is.

BlotranszformaC\®

A teripar @)%abollzmusara, ill. exkrécidjara vonatkozo vizsgalatokat nem végeztek, de a
parath periférias metabolizmusa valdszintileg f6ként a majban és a vesében torténik.
Elindinécié

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

I1d6sek

A teriparatid farmakokinetikdjaban nem tapasztaltak életkorfliggd kiilonbségeket (31 és 81 éves kor
kdzott). Eletkorral kapcsolatos d6zismaddositasra nincs sziikség.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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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 részesiil6 vemhes patkanyoknal vagy egereknél. Mindazonaltal, vemhes
nyulaknal a magzat felszivodasa és az alom méretének csdkkenése fordult el6 napi 3-100 pg/ttkg dozis
adagolasa mellett. A nyulaknal észlelt embriotoxicitas azzal lehet kapcsolatos, hogy a PTH-nak a
szérum kalciumionszintjére gyakorolt hatasara a nyal 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
patkanyban nem fokozta semmilyen mas tipusd neoplazia incidenciajat. Az ember és a patkany X_

cre g

csontozat fiziologidjanak kiilonbségei miatt a fenti adatok klinikai relevancidja feltehetéen cseké
Ovariectomizélt majmokban sem a 18 hdnapos kezelést alatt, sem a terdpia leéllitasa utani h§L|® ves
utank6vetési id6szak alatt nem észleltek csonttumorokat. Ezen feltl a klinikai vizsgélatok@ ill. a
kezelési idOszak utani kovetéses vizsgalatokban nem figyeltek meg osteosarcomat. g

Allatvizsgalatokban kimutattak, hogy a nagymértékben csékkent hepatikus véraranmas csokkenti a
PTH expoziciojat a f6 lebontasi hely (a Kupffer sejtek) vonatkozasaban, és ezé@ csokken a PTH

(1-84) clearance is. \
1
6@

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK (§)

6.1 Segédanyagok felsorolasa @Q

tomény ecetsav X
natrium-acetat-trihidrat

mannit O/\/
metakrezol \(\
injekciohoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hién@n ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésé@aqam

30 hoénap Q}

A felhasznalas a%fn émiai, fizikai és mikrobioldgiai stabilitast, 2-8°C kézotti hémérsékleten

28 napon at |% tak. Felnyitas utan a gydgyszer maximum 28 napon at, 2°C — 8°C kozotti
hémérséklgien trolhato. Ettd] eltérs felhasznalas kozbeni tarolasi idé és tarolasi koriilmény esetén a
felelossé alkalmazo6t terheli.

6.4 uldnleges tarolasi eldirasok

Mindig hiitészekrényben (2°C-8°C) tarolandd. Hasznalat utan az injekcios tollat azonnal vissza kell
tenni a hiitészekrénybe.

Nem fagyaszthato.
Ne térolja az injekcios tollat felhelyezett injekcios tiivel egyiitt.

Az injekcio6s tollat hasznalat utan a fényt6l valo védelem érdekében mindig tgy kell tarolni, hogy a
fehér kupak rajta van.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

2,7 ml oldat egyik végén brombutil gumidugattytival, masik oldalan rollnizott kétrétegii kombinalt
zaréelemmel (poliizoprén/brombutil gumi/laminélt aluminium fed6kupak) ellatott szilikonos, 1. tipust
liveg patronban. A patron az injekcios toll szerves, nem cserélhet6 része.

Az injekcios toll atlatszo patrontartobol, a patrontartot fed6 fehér védékupakbol, valamint egy fekete
injekcios gombbal ellatott injektor testbdl all.

A Qutavina 1, ill. 3 el6retoltott injekcios tollat tartalmazé kiszerelésben kaphatd. Minden eldretoltott
injekcids toll 28 db 20 mikrogrammos dozist (80 mikroliterenként) tartalmaz.

N
S

¢
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitméné\/
kezelésével kapcsolatos informacidk g

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

Minden injekcids tollat csak egy beteg hasznalhat. Minden injekciohoz 1j, steril tii 1 hasznalni. A
gyogyszerhez nincsenek injekcios tikk csomagolva. Az injekcios tollhoz az inzutinos tollhoz valo titk
hasznalhatdk. A Qutavina injekcids tollat minden egyes hasznalatot kévet‘éiﬂ za kell tenni a

hiitészekrénybe. 6@

A Qutavina nem hasznalhato, ha az oldat zavaros, elszinez6dott V&%@'h&té részecskéket tartalmaz.
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag r@%mmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani. \\

0
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEI%&X JOGOSULTJA
EuroGenerics Holdings BV (b‘\(\

Locatellikade 1,

1076 AZ Amszterdam \Q
Hollandia \<>(Q
8. A FORGALOMB@\@S TALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1463/001—9{0;®\
9. AFO LOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
M ASANAK DATUMA

A %&%ba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

Részletes informaci6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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S

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELs@ ADITASAERT
FELELOS GYARTOK 75}

FELTETELEK VAGY K%@ATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSA

A FOR’GALOM,B@ZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELELRS OVETELMENYEI

BIZT OS ES HATEKONY ALKALMAZASARA

FELTET VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
VO gﬁozc’)AN

Q
A%
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetl hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Cytovance Biologics Inc.
3500 North Santa Fe Ave
Oklahoma City, OK 73118
Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Eurofins PROXY Laboratories (PRX) . Q\'
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden O

Hollandia %/l/
oS

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZN@AT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. AQ)
2

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB F@ETELEI ES
KOVETELMENYEI Q

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodi(}éﬁety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iran ®O7C. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerporalen nyilvanossagra hozott unids referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak bé késdbbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelelden kell benyﬁjt‘ab{.

D. FELTETELEK VAGY K @OZASO’K, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

e Kockazatkezelési teg\/\oﬁ

A forgalomba hozatal@qedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett Verzi(')% ¢szletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvegzi.

A friss@ockézatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
ha-dz Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentGs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyul() ujabb,
meghatarozo6 eredmények szlletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Qutavina 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcio el6retoltétt injekcids tollban
teriparatid

X
| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE RN
250 mikrogramm teriparatidot tartalmaz milliliterenként (Q
675 mikrogramm (milliliterenként 250 mikrogramm) teriparatidot tartalmaz 2,7 ml—es@%ﬁiltétt

injekcids tollanként.

R\
|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Nk
Tomény ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, mannit, metakrezol, injei&bz valé viz. A tovabbi
informéacidkat lasd a betegtajékoztatéban! @Q
A

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM X

'O
Oldatos injekcid. O/l/
1 darab, 2,7 ml oldatot tartalmazé injekcids toIT(\
3 darab, 2,7 ml oldatot tartalmazd injekcids @\

Minden eléretoltott injekcids toll 28 a«@ (20 mikrogramm/80 mikroliter) tartalmaz.

N

A
5. AZ ALKALMAZASSAKAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) «O

Bor ala torténo b ra.

A

6. &\gl\\/llFlGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

Hasznalat el6tt o@{&l a mellékelt betegtajékoztatot!

EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nyitashoz emelje fel, és hlizza meg.

8. LEJARATIIDO

EXP
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Az injekcios tollat az els6 alkalmazast kovetd 28. napon vissza kell vinni a patikéba.
Az els6 alkalmazas datuma:

9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

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

A\,
| | &V
|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE£SCIME
J

EuroGenerics Holdings BV 6\

Locatellikade 1, @

1076AZ Amszterdam ®

Hollandia 6

- - A‘ -
[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZA
.\v
EU/1/20/1463/001 \f&
EU/1/20/1463/002 ,1:0
O
[13. A GYARTASI TETEL SZAMA o
/
Lot ((\\Q
N
|14. A GYOGYSZER RENBPRALHETOSEGE
5\0
X i _
[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
>\

116. BRATLLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ol

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE

1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Qutavina 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban
teriparatid
Boér ala torténd beadasra.

_ _ t‘\é\
2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A |
%V
oS
3.  LEJARATIIDO . & |
\<
EXP ‘
R
- i %)
4. A GYARTASI TETEL SZAMA A
N\
Lot ’\Q
X
A
|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRANAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
"4
2,7 ml @Q

&

6. EGYEB INFORMACIOKN

(%
Hiitészekrényben tarolando &g
<O
N
<
&
O

N
i

19



20



Betegtajékoztatd: Informacidk a felhasznal6 szamara

Qutavina 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekci6 eléretoltott injekcios tollban
teriparatid

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maodjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. ?/1\/

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt mas ert

szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az OnglezZhdsonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvo agy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehe @es mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

1
&
A betegtajékoztatd tartalma Q)

Milyen tipusu gydgyszer a Qutavina és milyen betegségek@e% alkalmazhat6?
Tudnivalok a Qutavina alkalmazasa eltt . @

Hogyan kell alkalmazni a Qutavina-t? \\

Lehetséges mellékhatasok \(b'

Hogyan kell a Qutavina-t tarolni? ,l:b

A csomagolas tartalma és egyéb informéci

I

1. Milyen tipusu gyogyszer a Qu@g milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Qutavina teriparatid hatéanyag @a maz, ami a csontképzddés serkentése révén erdsiti a
csontokat és csokkenti a torések kulasanak kockézatat.

A Qutavina feln6tteknél q@rltkulés (oszteoporozis) kezelésére szolgal. Az oszteoporézis olyan
betegség, melyben a csontok elvékonyodnak és térékennyé valnak. A betegség kiilondsen a valtozo
koron (menopauzan tt noknél gyakori, de férfiaknal is el6fordulhat. A csontritkulas
kortikoszteroid-keZelgsben részesiil6 betegeknél is gyakori.

ato

‘
2. TL@% k a Qutavina alkalmazasa el6tt

Ne@,}ga azza a Qutavina-t:

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

o ha magas a veére kalciumszintje (elézetesen fennalld hiperkalcémia);

) ha sulyos vesebetegségben szenved;

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

o ha bizonyos jellegii csontbetegségekben szenved. Ha csontbetegsége van, kdzdlje azt
kezel6orvosaval.

o ha tisztazatlan okbdl magas a veére alkalikus-foszfataz szintje, ami arra utalhat, hogy esetleg a
csontjait érinté Paget-korban (koros csontelvaltozéssal jaro betegség) szenved. Ha bizonytalan,
kérdezze meg kezelGorvosat.

o ha korabban a csontjait érintd sugarkezelést kapott;

o ha terhes vagy szoptat.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Qutavina megemelheti a vér és a vizelet kalciumszintjét.

A Qutavina alkalmazasa elétt, illetve alatt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével:

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

o ha vesekOve van vagy korabban vesekdve volt;

o ha vesebetegsége van (a vesemiikodés kozepesen sulyos foku karosodasa).

Az els6 néhany adagot kdvetden néhany beteg szédiil vagy szapora szivverése van. Az elsé adagoknal

olyan helyen adja be a Qutavina-t, ahol szédilés esetén le tud UlIni vagy fekidni. X,

A kezelés ajanlott 24 honapos id6tartamat nem szabad tallépni. . Q
O

Gyermekek és serdiilék @g

A Qutavina nem adhat6 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek vagy serdiiléknek. 6\

Egyéb gyogyszerek és a Qutavina ﬁe)
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg v régiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, mert azok esetenként ? yasolhatjak egymas hatasat

A Qutavina nem adhatd novekedésben 1év6 felnStteknek.

(pl. digoxin/digitalisz, ami szivbetegség kezelésére szolgal6 gyogy: J

Terhesség és szoptatas . Q

Ne alkalmazza a Qutavina-t, ha terhes vagy ha szoptat. Ha '€n,fogamzdképes né, hatékony
fogamzéasgatlast kell alkalmaznia a Qutavina alkalmazé @( ideje alatt. Amennyiben teherbe esik, a
Qutavina alkalmazasat fel kell fiiggeszteni. Miel6tt b, @l yen gyogyszert alkalmazni kezdene,
kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. O/i/

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetés \e'g\a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A betegek egy része szédilhet a Qutavinzsq] Cio beadasa utan. Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet
és ne kezeljen gépet, amig jobban nem@i agat.

A Qutavina natriumot tartalm \
A készitmény kevesebb mint ol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”. s\o

3. Hogyan ke%%&lmazni a Qutavina-t?

A gyégyszgrt@iig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az @ st illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A 'él%t adag 20 mikrogramm, amit naponta egyszer kell beadni a comb vagy a hasfal bore ala
(si%[?utén injekcioként) fecskendezve. Annak érdekében, hogy ne felejtse el alkalmazni a gydgyszert,
lehet6leg minden nap ugyanabban az idépontban végezze el a beadast.

Mindaddig naponta adja be a Qutavina injekciot, amig azt a kezel6orvosa sziikségesnek tartja. A
Qutavina-kezelés teljes hossza nem haladhatja meg a 24 hénapot. Egyetlen, 24 hénapig tartd
kezelésnél tobbet nem kaphat élete soran.

Kezeldorvosa azt is javasolhatja Onnek, hogy a Qutavina alkalmazasa mellett kalciumot és D-vitamint
is szedjen. Ebben az esetben azt is megmondja, hogy melyikbdl mennyit szedjen naponta.

Olvassa el a Qutavina toll alkalmazasahoz olvassa el a toll dobozaban talalhaté hasznalati Utmutatot.

22



Az injekcios toll csomagolasa nem tartalmaz injekcids tiikket. Injekcids tollhoz vald 29-31 G méretii
(0,25-0,33 mm atméréji) titkk hasznalhatok.

Amint az a hasznalati Utmutatdban is szerepel, a Qutavina injekciot roviddel azutan kell alkalmazni,
hogy kivette a hlit6szekrénybdl a tollat. Miutan beadta maganak az injekciot, az injekcios tollat
azonnal tegye vissza a hiitészekrénybe. Minden injekcié bead4dsahoz haszndljon 1j tiit, amit hasznalat
utan dobjon Kki. Soha ne tarolja az injekcios tollat a felhelyezett tiivel egyiitt. Soha ne hasznalja a
Qutavina injekcids tollat mésokkal kdzosen.

A Qutavina-t be lehet adni étkezés kdzben vagy attol fuggetlendl is.

Ha az el6irtnal tobb Qutavina-t alkalmazott
Ha véletlen(l tébb Qutavina-t adott be az eldirtnal, keresse fel kezelGorvosat vagy gy(’)gyszerészét\

N\

|
A tuladagolas esetlegesen varhato hatésai kozé tartozik a hanyinger, hanyas, szédulés és fejfjé{ig

Ha elfelejtette vagy nem volt lehetdsége a szokasos idében beadni maganak a Quta “t, még
aznap, amilyen hamar csak lehet, adja be az adagjat. Ne alkalmazzon kétszeres adag agyott
adag pétlasara. Ugyanazon a napon egynél tobb injekciot ne adjon be magénak. N(&bbélja meg
potolni az elmulasztott adagot.

Ha szandékaban &ll a Qutavina-kezelés abbahagyasa, kérjiik, beszélje ezel6orvosaval.
Kezel6orvosa tanacsokkal latja el Ont, és eldonti, mennyi ideig kel Qutavina-val kezelni.

Ha idé el6tt abbahagyja a Qutavina alkalmazasat g @

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer aIkalmazéséyal@%solatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét. A\

4, Lehetséges mellékhatasok O/l/(b

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyégyszer }@Eﬁt}zhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. \Q

A leggyakoribb mellékhatasok a vg
beteget érinthet), valamint a hé%

ajdalom (nagyon gyakori mellékhatas, 10-b6l tobb mint 1

r, fejfajas és a szédulés (gyakori mellékhatasok). Ha az injekcio
beadasat kdvetden szédiilne, 1j agy fekiidjon le, mig jobban nem érzi magat. Ha nem mulnak a
panaszai, beszéljen kezeli@sé al, miel6tt folytatna a kezelést. A teriparatid alkalmazasaval
kapcsolatban jelentettek jildsokat.

Ha kellemetlenséget ztal, igymint borpirt, fajdalmat, duzzanatot, viszketést, illetve bevérzést
vagy Kis vérzést és z injekcio6 beadéasa helyén (gyakori mellékhatasok), ennek néhany nap vagy
hét alatt meg kel @mnie. Amennyiben ez mégsem torténik meg, miel6bb keresse fel kezelGorvosat.
Néhany be}e@x&z injekcio utan rovid idovel allergias reakciok jelentkezhetnek, igymint 1égszomj,
az arc du , kiutés és mellkasi fajdalom (ritka mellékhatasok). Ritka esetekben sulyos és esetleg
életves@s;ﬂergiés reakciok fordulhatnak eld, beleértve az anafilaxiat is.

Egkﬁmellékhatésok:

Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)
o a koleszterinszint emelkedése;
depresszio;

a lab idegi eredetii fajdalma;
ajulasérzeés;

szivritmuszavar;

nehézlégzés;

fokozott verejtékezés;
izomgaorcsok;

er6tlenség;

faradtsag;
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mellkasi fajdalom;

alacsony vérnyomas;

gyomorégés (fajdalmas vagy égb érzés kdzvetleniil a szegycsont alatt);
hanyas;

a nyeldcso sérve;

alacsony hemoglobin-érték vagy vorosvértestszam (verszegénység).

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kdzll legfeljebb 1 beteget érinthet):

gyors szivverés;

szivzorej;

nehézlégzés;

aranyeres panaszok; X_
akarattol fliggetlen vizeletcsorgas vagy vizeletcsepegés; . Q
stirgetd vizelési inger, 0

testtdbmeg-gyarapodas; %/l/

veseko;

izom- és iziileti f4jdalom. Néhany beteg erés hatizomgdresot vagy fajdalmat ta@%t, mely
kérhazi kezelést igényelt. (Q\

a Vvér kalciumszintjének emelkedése; Q)

e avér higysavszintjének emelkedése; \A

az alkalikus foszfataz nevili enzim szintjének emelkedése. 6@

Ritka mellékhatasok (1000 beteg kozill legfeljebb 1 beteget érinthe%e)
o a vesemukodés csokkenése, beleértve a Veseelégtelenséget'e\
. duzzanat, féként a kezekben, labfejekben és a labszarakliah.

AN
Mellékhatasok bejelentése (b'
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajéko @ezeléowosﬁt vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehe mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére{éjilentheti az V. fuggelékben talalhat6
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok jpgjelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécié alljon rendelkezésre a gyégys;@ ztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Qutavina—@co?ni?

A gyogyszer gyerrnekekt"1€§§ a tartando.

A dobozon és az injekeids tollon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A
lejarati id6 az adottigrap utolso napjara vonatkozik.

A Qutavin&t@%ﬁig hiitészekrényben (2°C - 8°C kdzott) kell tarolni. A Qutavina-t az elsé injekcio
beadasat i@t 8 napig alkalmazhatja, amennyiben az injekcios tollat hiitészekrényben (2°C - 8°C
kdzott) ta.

A fagyas elkeriilése érdekében ne tarolja az injekcios tollat tal kozel a hiitészekrény mélyhiité
rekeszéhez. Ne alkalmazza tovabb a Qutavina-t, ha az megfagyott.

Minden injekcids tollat ki kell dobni 28 nap utan, még akkor is, ha nem 0rlt ki teljesen.

A Qutavina atlatsz6, szintelen oldat. Ne adja be a Qutavina-t, ha szilard részecskék jelennek meg
benne, ha az oldat zavaros, vagy ha elszinezddott.

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

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz a Qutavina?

- A készitmény hatdanyaga a teriparatid. 250 mikrogramm teriparatidot tartalmaz milliliterenként.
675 mikrogramm (milliliterenként 250 mikrogramm) teriparatidot tartalmaz 2,7 ml-es
eloretoltott injekceiods tollanként.

- Egyéb 6sszetevok: tdmény ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, mannit, metakrezol, injekciohoz
valé viz. Lasd 2. pont.

Milyen a Qutavina killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Qutavina szintelen, atlatsz6 oldat. A gyogyszer egy eléretoltott, eldobhatd injekcios tollban 1éva
patron formajaban kertil forgalomba. 2,7 ml injekcios oldatot tartalmaz injekcios tollankeént, ami

adagra elegendé. A Qutavina 1, illetve 3 db el6retoltott injekcids tollat tartalmazd kiszerelés rul
forgalomba. ‘-0
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba. @g

A forgalomba hozatali engedély jogosultja Q(\

EuroGenerics Holdings BV ‘ \AQ
Locatellikade 1, 66

1076 AZ Amszterdam

Hollandia Qg@

Gyarto %)
Eurofins PROXY Laboratories (PRX) \\
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden \fb

Hollandia /\:b.
A betegtajékoztato legutobbi feIUIvizsgéIatéﬂQQétuma:
Egyéb informécioforrasok \9(0

A gyogyszerrdl részletes informacio a@ pai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalha O
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HASZNALATI UTMUTATO

Qutavina 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
FONTOS INFORMACIOK

NE kezdjen hozza az injekcio beadasahoz, amig alaposan el nem olvasta a Qutavina dobozaban

megtalalhat6 betegtajékoztatdt, valamint a jelen hasznalati Gtmutatét. A Qutavina toll alkalmazéasakor
mindig gondosan kévesse az utasitasokat.

A Qutavina toll és részei

Injekcids tollhoz vald, 29-31 G méretii (0,25-0,33 mm atmérdjii) tiik hasznalhatok. X
Tiit nem tartalmaz. O\
VRS

Kiilsé

%
tivéds Fehér kupak @@Q

Belso
tlivéds &
[ )
[ Tis 6@
Gybgyszeres

patron

’ Papirful

Az injekcids toll
tlrkizkék teste

Instrukcids
ablak
Fekete injekcid

A abra ‘\O

‘o
Hasznélati utasitas O\g

Késziiljon el6 az injekQO?}OZ!

Mindegyik injekci6 beadasa elétt
mosson kezet.

A
1. 1épés

LK)
Készitse elo %

injekcid B)
beadéasa 9
helyé
é Ve le a
fehér kupakot.
C)

Készitse el6 az injekcio
beadasanak helyét (comb vagy
has) a kezelGorvosa vagy a
gydgyszerésze altal javasoltak
szerint.

Vegye le a fehér kupakot gy,
hogy egyenesen lehlizza azt az
eszkozrol (B &bra).

B abra
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2. 1épés A)  Ellendrizze a tollat.

Ellenérizze a NE hasznélja a Qutavina tollat,

tollat, a toll ha sérlt.

cimkéjét és a B) Ellenérizze a tollon 1évé cimkét.

gyégyszert. NE hasznélja, ha a toll nem a
megfeleld gyogyszert

tartalmazza, vagy ha a gyogyszer
felhasznalhat6ségi ideje lejart
(C &bra).

C) Ellendrizze a gyogyszert
tartalmazé patront. A folyékony
gyégyszernek atlatszonak és X
szintelennek kell lennie.

NE alkalmazza a gyogyszert, ha
az zavaros, elszinez8dott vagy %/\/
lebegd részecskéket tartalmaz. g

(C abra).

3. 1épés A)  Hulzza le a papirfilet (D abra). @
Csatlakoztasson
uj tiit.

D abra

B) Nyomja ra a tiit egyenese (b '_
gyogyszert tartalmazé p & % | I ;
~ )
/

(E abra). i
Csavarja ra a tiit \Qmutato
jarasaval me 0 irdnyba, t 7/
amig stabil csatlakozik ;:’? TR :

(F abra). O [LLJLli ;
Ne szgbilsa ra a tiit tilsagosan. F abra

n®

4. 1épés a le a t{i nagy kiils6 kupakjat
Vegye le a tii abra), és tegye el késdbbre (lasd 9.
kiilso kupak % épes).

& =
v -

G abra
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5. Iépés Hlzza ki a fekete injekcids gombot

Allitsa be a Utkdzésig. (H &bra).
dozist.
/
S —
H é&bra
Ellenérizze, hogy lathato-e egy piros Piros csik
csik.

Az instrukcids ablakban egy nyil is
lathato lesz, amely a toll tiivel ellatott
vége felé mutat (I abra).

Instrukci6s abla  Sarga szér%

| dbra A@
Hibaelharitéas a dézis beallitasakor Q)
Ha a toll beallitasa nem megfeleld, vagy nem tudja visszahuizni a fekete igééjés gombot, olvassa
el az E. problémara vonatkozo hibaelhritast. >\
Adja be az injekciot! Q
,,0
6. 1épés Hulzza le a kisebb bels6 tiivédo

Vegye le a tii kupakot, és dobja ki (J abra). A tii \\ o

bels6 kupakjat. ekkor mar szabadon van. @ @m

[
a

J dbra

V

Fecsken vagy a hasan, és egyenesen szlrja be a tlit a SZURJA BE

be az @ bérredsbe (K abra).

7. 1épés K) Ovatosan fogja redébe a borét a combjan
gst
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B) Nyomja be a fekete injekcids gombot NYOMJA BE
litkdzésig, és tartsa benyomva (L abra).

C) Tartsa bent, és szamoljon I-a-s-s-a-n 5-ig, TARTSA
hogy biztosan a teljes adag beadasra BENYOMVA
keralljon (M &bra). Lehetséges, hogy nem
latja mozogni a fekete injekciés gombot.
Az adag beadasanak ellendrzését illetéen
lasd a 8. lépést: ,,Ellendrizze az adagot!”.

\
\®\ M &bra
>
ZMiutan

D) Huzza ki a tiit a borbdl (N & HUZZAKI
b a FELFELE

kihuzta a tiit a bérbol, Vé@s
hiivelykujjat a fekete @kciés gombrél.

\o((\
be
s\O\
)
41
©
ON)

Az injek@%ésa utan:
O\

8\tepés” Ellenérizze és gy6z6djon meg rola,

Ellendrizze az  hogy a fekete injekcids gomb teljesen

adagot. be van nyomva. Az instrukciés
ablakban egy nyil lesz lathato, amely a
fekete gomb FELE mutat.

Ha a sarga szar nem lathatd, akkor
helyesen csinalta végig az injekcio
beadéasanak lépéseit. (O abra)

O abra

Fontos
A sarga szarnak még részben SEM
szabad latszania. Ha mégis lathato, és

29



mar beadta a gyogyszert, NE adja be
maganak aznap meg egyszer az
injekciot.

Ilyen esetben vissza KELL &llitania az
tollat. Lasd az A. probléma
elharitasara vonatkozo részet.

9. Iépés A)  Helyezze a nagy kiils6 tiivéd6 Dugja bele

Vegye le és kupakot a tiire oly modon, hogy '

dobja ki a tiit. beledugja a tiit, majd rdnyomja
(P és Q abra). Ne probalja
kézzel visszatenni a tiire a
védokupakot.

B) Csavarja ki teljesen a kupakkal
egydtt a tiit oly moédon, hogy a
nagy tiivédd kupakot
3-5 fordulattal elforgatja az
Oramutatd jarasaval ellentétes

)
/’/\\\u IJ\,

iranyba. (R abra) %) R 4bra

AN D
Huzza le a tiit egyenesen. (S\ A —
abra) TH

g
3V

C)

PE " sHares
PN CONTAINER

T abra

\ A tiik megsemmisitése
A tli helyes megse}g/g?sitésére vonatkozo tovabbi informéaciokat lasd A megsemmisitésre vonatkozo
informéciok cimiigéSzben.

FaN
10. Iépés’ ™2~ A)  Nyomja ra vissza a fehér a
Helyezze\vissza kupakot (U &bra). h
a kup@ a \ —

t , és tegye CD\\_' )\
emllat. ” @lﬂr I://\ §
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B)  Hasznalat utan a tollat mindig

hiitészekrényben tarolja, ugy,
hogy a fehér kupak rajta van. (V

abra)

NE térolja a tollat tgy, hogy a

til rajta van.

V ébra
LS
Hibaelharitas PR
A
Probléma Megoldas v

A. Tovabbra is lathat6 a sarga szar a
fekete injekcids gomb megnyomasa
utan. Hogyan kell visszaallitanom a
Qutavina-t?

A Qutavina toll visszaallitasahoz kg e az alabbi
[épéseket:

1) Ha mér beadta az injekciot, Qadja be maganak
aznap még egyszer az injek%%ytésnapn hasznéljon Uj
tiit az injekci6 beadéséhob

2) Vegye le a tiit

3) Csatlakoztasson 1 u
kupakot, és tegy
4) Huzza le a°be
5) Atollat
nezzen

, hiizza le a nagy ttivédo

é tﬁvéd6 kupakot, és dobja ki.

ugy, hogy a t lefelé, egy ures talba
ja be a fekete injekcidés gombot

/ Tartsa igy, majd I-a-s-s-a-n szamoljon 5-ig.
gy apro folyadéksugarat vagy - cseppet lathat.
man befejezte, a fekete injekcids gombnak

(beljesen benyomva kell lennie.

6) Ha tovabbra is latja a sarga szarat, ne hasznalja ezt a
tollat; forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

7) Tegye a nagy tiivéd6 kupakot a tiire. Csavarja ki
teljesen a tiit oly modon, hogy a tlivédé kupakot 3-5
teljes fordulattal elforgatja. Hlzza le, és dobja ki a
tlivédo kupakot a kezelGorvosa vagy a gyogyszerésze
utasitasainak megfeleloen. Nyomja ra vissza a fehér
kupakot, és tegye a Qutavina tollat a hiitészekrénybe.

Ezt a problémat Ggy el6zheti meg, hogy mindegyik
injekciohoz UJ tiit hasznal, és teljesen benyomja a
fekete injekcids gombot, és Ggy tartaja, mikozben
I-a-s-s-a-n elszamol 5-ig.

B. Honnan tudhatom, hogy a Qutavina
megfeleléen mikodik?

A Qutavina tollat ugy tervezték, hogy hasznalatakor
mindig befecskendezze a teljes adagot, a Hasznalati
utasitas részben foglaltaknak megfeleléen.

A fekete injekcios gombnak teljesen benyomva kell
lennie ahhoz, hogy az eszkdz azt mutassa, hogy a
gydgyszer teljes adagja befecskendezésre kertlt a
Qutavina tollbdl. Az injekciézashoz minden
alkalommal uj tiit hasznaljon, hogy a Qutavina toll
biztosan jol mitkodjon.
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C. Levegébuborékot latok a Egy apro légbuborék nem befolyésolja az adagot, és

Qutavina-ban. nem artalmas. A szokésos médon folytathatja az adag
beadésat.
D. Nem tudom levenni a tiit. 1) Tegye a nagy tiivédd kupakot a tiire.

2) A nagy ttivédo kupakkal csavarja le a tiit.

3) Csavarja ki teljesen a tiit oly modon, hogy a nagy
tlivédo kupakot 3-5 fordulattal elforgatja az 6ramutat6
jaréaséval ellentétes irdnyban.

4) Ha tovabbra sem tudja levenni a tiit, kérjen meg
valakit, hogy segitsen.

Lasd 9. Iépés ,,Vegye le és dobja ki a tiit.”

E. Mittegyek, ha nem tudom kihGznia  Vegyen el6 egy uj Qutavina tollat, és azzal adja
fekete injekciés gombot? az adagot a kezel6orvosatol, illetve gyégyszegés&i

kapott utasitas szerint.
Ha a fekete injekcios gomb kihuzésa nehézzé vedik, ez
azt jelenti, hogy nincs mar elegendé gyo ra
Qutavina injekcids tollban egy Gjabb adasahoz.
Kis mennyiségli gyogyszer még lath@té lehet a
patronban. C,

Tisztits és tarolas N

A Qutavina toll tisztitasa Q
e Nedves kendével tordlje le a Qutavina eszkoz kiilsejét.
e Ne meritse a Qutavina eszkdzt vizbe, illetve ne moss%@a tisztitsa semmilyen

folyadékkal. \\
A Qutavina toll tarolasa \,(b~
e Az injekcios toll tarolaséra vonatkozdan owﬂ@i el és kovesse a betegtajékoztatéban
szerepld utasitasokat. O
e NE térolja a Qutavina injekcids tollat@, hogy a tli rajta van. Ez a tovabbi injekcidzas
soran befolyasolhatja a gyégysze\é{]@ilitését.

e A Qutavina-t Ggy tarolja, hog ér kupak rajta van.
e Haa Qutavina-t kivették {Q@ekrénybél, és kint maradt, ne dobja ki az injekcios tollat.

Tegye vissza az injekci% t a hiitészekrénybe, és forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez. A

0

% SA megsemmisitésre vonatkozé informéaciok

6 tiik és a Qutavina toll megsemmisitése
a a Qutavina tollat, tigyeljen ra, hogy vegye le a tiit az injekcios tollrol.

e A hasqﬁ? uket ¢les hulladékok kidobasara szolgalo tartalyba vagy biztonsagi fedéllel

el‘llé emény milanyagbol késziilt tartalyba tegye. Ne dobja a tiiket kozvetleniil a

si hulladékba.
o A A éles hulladékok szaméra Kijeldlt tartdlyt ne hasznalja fel djra.

o2

Egyéb fontos tudnivalok

e NE adagolja at a gyogyszert fecskenddbe.

e Azinjekciozas alatt egy vagy tobb kattanast hallhat — ez a toll normalis miikodését jelzi.

e Vak vagy latassérilt személyek sz&méara nem javasolt a Qutavina alkalmazésa a toll
megfeleld hasznalatara betanitott személy segitsége nélkiil.

A jelen hasznélati utmutato legutobbi felulvizsgélatanak datuma:
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