I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Teriparatide SUN 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid eldretoltdtt injekcids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
20 mikrogramm teriparatidot tartalmaz 80 mikroliteres adagonként.
600 mikrogramm (milliliterenként 250 mikrogramm) teriparatidot tartalmaz 2,4 ml-es eléretoltott

injekcios tollanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen, lathato részecskéktdl mentes oldat.

Az oldat pH-ja 3,8-4,5. Az oldat ozmolalitasa 250-350 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Teriparatide SUN felnéttek szamara javallott. Fokozott térési kockazattal rendelkezd
postmenopausaban 1év6 ndk, valamint férfiak osteoporosisanak kezelése (lasd 5.1 pont).
Postmenopausaban 1évo n6knél a vertebralis s nem-vertebralis torések incidencidjat szignifikdnsan

csokkenti, a combnyaktorések incidencigjat csdkkentd hatdsa nem bizonyitott.

Hosszan tart6 szisztémas gliikokortikoid-kezeléshez tarsuld osteoporosis kezelése fokozott torési
kockazattal rendelkez6 ndknél és férfiaknal (1asd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas
A teriparatid ajanlott adagja napi 1-szer 20 mikrogramm.

A teriparatid-kezelés maximalis teljes idotartama 24 honap legyen (lasd 4.4 pont). A 24 honapos
teriparatid-kezelést a beteg €lete soran nem szabad megismételni.

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

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



Kiilonleges betegcsoportok

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

Vesekarosodas

A teriparatidot tilos sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknek adni (lasd 4.3 pont). Kozepes foku
vesekarosodasban szenvedd betegek esetén a teriparatid eldvigyazatossaggal alkalmazhat6. Enyhe
foku vesekarosodasban szenvedd betegek esetén nincs sziikség kiilonleges eldvigyazatossagra.

Majkarosodas
Nincs adat a készitmény majkarosodas esetén torténd alkalmazasardl (1asd 5.3 pont), ezért a
teriparatidot 6vatosan kell alkalmazni.

Gyermekgyogydszati populdcio és olyan fiatal felnéttek, akiknek az epiphysisei nem zarodtak

A teriparatid biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak. A Teriparatide SUN nem alkalmazhat6 gyermekgydgyaszati (18 év alatti) betegek
vagy olyan fiatal felnéttek esetében, akiknek az epiphysisei nem zarodtak.

Az alkalmazas modja

A Teriparatide SUN-t subcutan injekci6é formajaban, naponta egyszer kell alkalmazni a comb vagy a
has teriiletén.

A betegeknek meg kell tanitani az injekcid beadasanak helyes technikajat (lasd 6.6 pont). A betegek
tajékoztatasara az injekcios toll helyes alkalmazasat leiré hasznalati utmutato a betegtajékoztatd végén
is rendelkezésre all.

4.3 Ellenjavallatok

. a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység;
terhesség és szoptatas (1asd 4.4 és 4.6 pont);
a kezelés kezdete eldtt fennalld hypercalcaemia;
stlyos foku vesekarosodas;
a primer osteoporosison vagy gliikokortikoid-kezelés altal kivaltott osteoporosison kiviili egyéb
metabolikus csontbetegségek (koztiik hyperparathyreosis és a csont Paget-korja);
a plazma alkalikus foszfataz-szintjének ismeretlen etiologiaju emelkedése;
. a csontozat eldzetes kiilsé besugarzasa vagy implantacios sugarkezelése;
a csontrendszert érintd malignus folyamatok vagy csontmetastasis esetén teriparatid-kezelés
nem alkalmazhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetiség

A bioldgiai készitmények nyomonkovethetéségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét &s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Szérum és vizelet kalcium

Normocalcaemids betegek esetében teriparatid injekcio alkalmazasat kdvetden a szérum kalciumszint
enyhe mértéki, atmeneti novekedését figyelték meg. A szérum kalciumszint az egyes teriparatid
dozisok beadasat kovetden 4—6 6ra milva érte el maximumat és 16—-24 dra mulva tért vissza a
kiindulasi tartomanyba. Ezért amennyiben a szérum kalcium meghatarozéasara vérmintat vesznek, a



vérvétel az utolsé teriparatid injekcid beadasat kovetden legalabb 16 6ra mulva kell torténjen. A
kezelés alatt a kalciumszint rutinszeri ellendrzése nem sziikkséges.

A teriparatid kismértékben fokozhatja a vizelettel torténd kalcium tiriilést, de a hypercalciuria
incidencidja a klinikai vizsgalatokban nem kiilonb6zott a placebocsoportban megfigyelt értékektol.

Urolithiasis
A teriparatid injekci6 alkalmazasat nem vizsgaltak aktiv urolithiasis esetén. A teriparatid 6vatosan
alkalmazhat6 aktiv, ill. kozelmultbeli urolithiasis esetén, mert potencialisan stilyosbithatja a betegek

allapotat.

Orthostaticus hypotensio

A teriparatiddal végzett rovid id6tartamt klinikai vizsgalatokban, izolalt esetekben atmeneti
orthostaticus hypotensiot észleltek. Ez az esemény jellemzéen az injekcid beadasat kdvetd 4 oran beliil
jelentkezett és néhany perc, ill. néhany 6ra mualva spontdn megsziint. Amennyiben transiens
orthostaticus hypotensio jelentkezett, ez az els6 doézisok beadasakor tortént, a hypotensiot a betegek
lefektetése mérsékelte €s az esemény nem gatolta meg a kezelés folytatasat.

Vesekérosodas
Kozepes foku vesekarosodasban szenvedd betegek esetén dvatossag sziikséges.

Fiatalabb felndtt populacid

Fiatalabb felndtt populacidban, beleértve a premenopausaban 1€vé ndket, korlatozott a tapasztalat (lasd
5.1 pont). Ebben a populacioban csak akkor szabad elkezdeni a kezelést, ha a kezelésbodl szarmazo
haszon egyértelmiien feliilmulja a kockazatokat.

Fogamzoképes néknek 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 tava alkalmazéasa soran osteosarcoma
fokozott eléfordulasat észlelték (1asd 5.3 pont). Amig Gjabb klinikai adatok nem allnak rendelkezésre,
a kezelés ajanlott 24 honapos idGtartamat nem szabad tallépni.

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz ,,natriummentes”.
4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egy vizsgalatban 15 egészséges onkéntesnek adtak naponta digoxint a dinamikus egyensulyi allapot
eléréséig, és az egyszeri teriparatid dozis nem valtoztatta meg a digoxin szivre gyakorolt hatésait.
Mindazonaltal szorvanyos esetismertetések szerint a hypercalcaemia digitalisz toxicitasra
predisponalhatja a betegeket. Mivel a teriparatid atmenetileg emeli a szérum kalciumszintet, a

teriparatidot a digitaliszt szed6 betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

Farmakodinamids interakcios vizsgalatokban tanulmanyoztak a teriparatid és a hidroklorotiazid
egylittes alkalmazasat. Klinikailag jelentds gyogyszerkdlcsonhatast nem észleltek.

Raloxifen, vagy hormonpdtlé terapia egyidejii alkalmazasa a teriparatiddal nem modositotta a
teriparatid hatdsat a szérum €s a vizelet kalciumszintjére, vagy a klinikai nemkivanatos eseményekre.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes nék / Fogamzasgatlas néknél
Fogamzoképes korban 1év6 ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a teriparatid

alkalmazasanak ideje alatt. Amennyiben terhesség kdvetkezik be, a teriparatid alkalmazasat fel kell
fliggeszteni.

Terhesség

Terhesség alatt a Teriparatide SUN alkalmazasa ellenjavallt (14sd 4.3 pont).

Szoptatas

Szoptatas ideje alatt a Teriparatide SUN alkalmazasa ellenjavallt. Nem ismert, hogy a teriparatid
kivalasztodik-e a huméan anyatejbe.

Termékenység

Nyulakkal végzett vizsgalatokban reproduktiv toxicitast észleltek (lasd 5.3 pont). A teriparatid human
magzati fejlodésre gyakorolt hatdsat nem vizsgaltak. Embernél a potencialis veszély nem ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Teriparatide SUN nem vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Egyes betegek esetében atmeneti orthostaticus
hypotensiot, ill. szédiilést figyeltek meg. Az ilyen betegeknek mindaddig tartézkodniuk kell a
gépjarmiivezetéstol, ill. a gépek kezelésétdl, amig a tlinetek elmulnak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

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

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

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

Az osteoporosisban végzett klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kdvetden a teriparatid
alkalmazasaval kapcsolatban észlelt mellékhatasokat az alabbi tablazat foglalja 6ssze. A
mellékhatasok osztalyozasa a kovetkezd megallapodas szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (21/100 - <1/10), nem gyakori (=1/1000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1000), nagyon ritka
(<1/10 000).



1. Tablazat: Mellékhatasok

MedDRA szerinti szervrendszeri Mellékhatas Gyakorisag
kategoria
Vérképzbszervi- és nyirokrendszeri Anaemia Gyakori
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és tiinetek Anaphylaxia Ritka
Anyagcsere- ¢és taplalkozasi betegségek és | Hypercholesterinaemia Gyakori
tiinetek 2,76 mmol/l feletti Nem gyakori

hypercalcaemia, hyperuricaemia

3,25 mmol/l feletti Ritka

hypercalcaemia
Pszichiatriai korképek Depresszid Gyakori
Idegrendszeri betegségek €s tiinetek Szédiilés, fejfajas, ischias, Gyakori

syncope
A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv Vertigo Gyakori
betegségei és tiinetei
Szivbetegségek €s a szivvel kapcsolatos Palpitatio Gyakori
tiinetek Tachycardia Nem gyakori
Erbetegségek és tiinetek Hypotensio Gyakori
Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis | Dyspnoe Gyakori
betegségek és tiinetek Emphysema Nem gyakori
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Hanyinger, hanyas, hiatus Gyakori

hernia, gastrooesophagealis

reflux betegség

Haemorrhoidok Nem gyakori
A bOr és a bor alatti szovet betegségei és Fokozott verejtékezés Gyakori
tiinetei
A csont- és izomrendszer, valamint a Végtagfajdalom Nagyon gyakori
kotészovet betegségei €s tiinetei

[zomgoresok Gyakori

Myalgia, arthralgia, hatizmok Nem gyakori

gorcse/fajdalma*
Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek Vizeletinkontinencia, polyuria, | Nem gyakori

slirgetd vizelési inger,

nephrolithiasis

Veseelégtelenség/vesekarosodas | Ritka
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén Féradtsag, mellkasi fajdalom, Gyakori
fellépd reakciok asthenia, enyhe és atmeneti

panaszok az injekcid

beadasanak helyén, mint

fajdalom, duzzanat, erythema,

helyi véralafutas, viszketés és

kisfoku vérzés.

Erythema az injekcio Nem gyakori

beadasanak helyén, az injekcio

beadasanak helyén jelentkez6

reakcid

Lehetséges allergias események | Ritka

rovid iddvel az injekcid beadasa
utan: acut dyspnoe, orofacialis
oedema, generalizalt urticaria,
mellkasi fajdalom, oedema
(foként periférias)
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MedDRA szerinti szervrendszeri Mellékhatas Gyakorisag

kategdria
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok Testtomeg-gyarapodas, Nem gyakori
eredményei szivzorej, alkalikus foszfataz

emelkedése

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

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

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

V4

kezelt betegek 2,8%-anal alakult ki a normal tartomany felsé hatarat meghaladé szérumhugysavszint,
ezzel szemben a placebdval kezelt betegek 0,7%-anal. Mindazonaltal a hyperurikaemia nem ndvelte a
koszvényes, arthralgias, ill. urolithiasisos esetek szamat.

Egy nagyméretii klinikai vizsgalatban a teriparatid-kezelésben részesiild ndk 2,8%-anal mutattak ki a
teriparatiddal keresztreakciot ado antitesteket. Az antitestek jelenlétét altalaban elsdként 12 honapnyi
kezelést kovetden mutattak ki, majd a terapia befejezését kovetden eltiintek. Nem talaltak bizonyitékot
tulérzékenységi, ill. allergias reakciok kialakuldsara, tovabba a szérum kalciumszintjére és a csont
asvanyianyag stiriiségére (Bone Mineral Density, BMD) gyakorolt hatasokra.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hat6sag részére az V. fiiggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Jelek és tiinetek

A teriparatidot 100 mikrogrammig terjedd egyszeri, €s 60 mikrogramm/nap-ig terjedd ismétlddo
doézisokban alkalmaztak 6 héten at.

A taladagolas varhato hatasai kozé tartozik a késoi hypercalcaemia és az orthostaticus hypotensio
kialakulasanak kockazata. Hanyinger, hanyas, szédiilés és fejfajas szintén eléfordulhat.

Tuladagolassal kapcsolatos tapasztalatok a forgalomba hozatalt kdvetd spontéan jelentések alapjan

A forgalomba hozatalt kdvetd spontan jelentések kozott eléfordultak olyan esetek, amikor tévedésbol
a teriparatid adagoloeszkoz teljes tartalma (akar 800 mikrogramm) beadasra keriilt egyszeri adagban.
A jelentett atmeneti tiinetek kozé tartozott a hanyinger, gyengeség/levertség és hypotensio. Néhany
esetben a tiladagolas kovetkezményeként nem jelentkezett nemkivanatos esemény. Halalos
kimeneteli taladagolasrol nem érkezett jelentés.

A tuladagolas kezelése

A teriparatidnak nincs specifikus antidotuma. A gyanitott tuladagolasi esetek kezelésének magaban
kell foglalnia a teriparatid alkalmazasanak atmeneti felfliggesztését, a szérumkalcium-koncentraciod
monitorozasat és a megfeleld szupportiv kezelési intézkedések, pl. folyadékpdtlas alkalmazasat.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Kalcium homeostasis, Parathyreoid hormonok és analdgjaik, ATC kod:
HO5AA02

Hatasmechanizmus

Az endogén, 84 aminosavat tartalmazé parathormon (PTH) a csontokban és a vesében a kalcium- és
foszfatanyagcsere 6 szabalyozdja. A teriparatid (rhPTH(1-34) az endogén human parathormon aktiv
(1-34) aminosav fragmentuma. A PTH élettani hatdsai koz¢é tartozik a csontképzddés stimuldlasa a
csontképzo sejtekre (osteoblastokra) gyakorolt kdzvetlen hatasok, tovabba a kalcium tapcsatornabol
val¢ felszivodasanak kozvetett fokozasa, valamint a kalcium tubularis reabszorpcidjanak és a vese
foszfat-kivalasztasanak novelése révén.

Farmakodinamias hatasok

A teriparatid az osteoporosis kezelésére szolgald, a csontképzddést eldsegitd hatdanyag. A teriparatid
csontrendszerre gyakorolt hatdsai a szisztémas expozicid jellegétdl fiiggenek. A teriparatid napi
egyszeri alkalmazésa az osteoblast aktivitasnak az osteoclast aktivitashoz képest preferencialis
serkentése révén fokozza az 0j csontszovet appoziciojat a trabecularis €s a corticalis csontok felszinén.

Klinikai hatdsossag

Kockdzati tényezok

Azon nok és férfiak azonositasanak érdekében, akiknél fokozott az osteoporotikus torések kockazata,
¢s akik szamara hasznos lehet a kezelés, figyelembe kell venni a fiiggetlen kockazati tényezoéket: pl.
alacsony BMD, életkor, elézetes torések, a csaladi anamnézisben szerepld csipotaji torések,
felgyorsult csontforgalom (turnover) és alacsony testtomeg-index.

Gliikokortikoid altal okozott osteoporosisban szenvedé premenopausaban 1évé néket akkor kell
fokozott torési kockazatunak tekinteni, ha gyakori torésiik van, vagy a kockazati tényez6iknek olyan
kombinacidja all fenn, ami fokozott térési kockazathoz vezet (pl. alacsony csontsiir{iség

[pl. T-score <—2], hosszan tart6, nagydozist glitkokortikoid-kezelés [pl. > 7,5 mg/nap legalabb

6 honapon at], az alapbetegség nagymértékii aktivitasa, alacsony nemi hormonszintek).

Postmenopausalis osteoporosis

A pivotalis vizsgalatban 1637 postmenopausalis életkort 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 4tlagosan 0,82 g/cm? volt (ami T-score = - 2,6 SD-nek felel meg) volt. Minden paciens

1 000 mg/nap kalcium és legalabb 400 NE/nap D-vitamin-kezelésben részesiilt. A teriparatiddal
maximum 24 honapig (median érték: 19 honapig) végzett kezelések a torési kockazat statisztikailag
szignifikans csokkenését mutatjak (4. tablazat). Ahhoz, hogy egy vagy t6bb j csigolyatorést meg
lehessen el6zni, 11 nét kellett 19 honapon (median érték) at kezelni.



2. Tablazat: A torések incidencidja postmenopausalis életkori nék korében

Placebo Teriparatid | Relativ kockazat
(N=544) (%) (N=541) (95%-o0s CI)
(%) vs. placebo
Uj csigolyatorés (= 1)? 143 5,0° 0,35
) EFIEON =D (0,22; 0,55)
T&bbszdrds csigolyatorés (> 2) 4.9 L1° 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 ¢ (csipd, radius, (0,17; 0,86)
humerus, bordak és medence)

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

ap 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 csokkenése nem bizonyitott.

d

p < 0,025 a placebohoz viszonyitva

A 19 hénapos (median érték) kezelést kovetéen a BMD az agyéki csigolyakban és a combnyakban
9%-kal, ill. 4%-kal nétt a placebohoz képest (p<0,001).

A kezelést kovet6 eljaras: A teriparatid-kezelést kdveten a pivotalis vizsgalatban résztvevok koziil
1262 postmenopausaban 1év6 ndt vontak be utankoveto vizsgalatba. E vizsgalat els6dleges célja
gyogyszerbiztonsagi adatok szolgaltatasa volt a teriparatid alkalmazasat kovetden. A megfigyelési
iddszak alatt egyéb osteoporosis terapidk alkalmazasa megengedett volt és a csigolyatorések tovabbi
értékelésére kertilt sor.

A teriparatid-kezelést kovetd, 18 honapos (median érték) idészak soran a placebocsoporthoz képest
41%-kal (p = 0,004) csdkkent a legalabb 1 1 csigolyatdrést szenvedett betegek szdma.

Egy nyilt vizsgalatban 503 olyan postmenopausaban 1év6 nét kezeltek teriparatiddal 24 honapig, akik
stlyos osteoporosisban szenvedtek és az el6z6 3 év soran fragilitasos torésiik volt (83% el6zéleg mar
részesiilt osteoporosis terapiaban). A 24. honapra az agyéki gerincszakasz, a teljes csip6 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. fazist, 24 hénapos, randomizalt, kettés vak, komparator-kontrollos vizsgalatban 1360,
postmenopausaban 1€vo, sulyos osteoporosisos nét vontak be. 680 beteget teriparatid-kezelésre, 680-at
pedig heti 35 mg oralis rizedronatra randomizaltak. A vizsgalat megkezdésekor a nék atlagos életkora
72,1 év, illetve a korabbi csigolyatdrések szamanak median értéke 2 volt. A betegek 57,9%-a el6zdleg
biszfoszfonat-kezelésben részesiilt, és 18,8%-uk a vizsgalat ideje alatt egyidejlileg gliikokortikoidot is
kapott. A 24 honapos utankovetési idoszakban 1013 beteg (74,5%) vett végig részt. A gliikkokortikoid
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, €¢s 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 0j
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
oOsszes klinikai torés (klinikai csigolya- és nem vertebralis tdrések) kumulativ incidencidja 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.

Férfi osteoporosis

A férfiakkal végzett vizsgalatba 437 hypogonadalis (definicio szerint alacsony reggeli szabad
tesztoszteron- vagy emelkedett FSH-, ill. LH-szint) vagy idiopatias osteoporosisos beteget
(atlagéletkor: 58,7 év) vontak be. A vizsgalat megkezdésekor gerinc és combnyak BMD atlagos
T-score-ja -2,2 SD, illetve -2,1 SD volt. A vizsgalat megkezdésekor a betegek 35%-anak volt el6zetes
csigolyatorése és 59%-nak nem-vertebralis torése.

Minden beteg 1 000 mg/nap kalcium és legalabb 400 NE/nap D-vitamin-kezelésben részesiilt. A
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 el6fordulasara nem
mutattak ki szignifikdns hatast.

Gliikokortikoid altal okozott osteoporosis

A teriparatid hatasossagat olyan férfiaknal és n6knél (N=428), akik hosszan tartd szisztémas
glitkokortikoid-kezelésben részesiiltek (5 mg vagy nagyobb d6zisi prednizon-ekvivalens legalabb

3 hoénapon at), egy 36 honapos, randomizalt, ketts 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 csigolyatérése. Minden beteg napi 1 000 mg kalciumot
¢és napi 800 NE D-vitamint kapott.

A gliikokortikoid altal okozott osteoporosisban szenvedd betegek vizsgalataba postmenopausaban 1€vo
ndket (N=277), premenopausaban 1évé ndket (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 dézis medidn értéke 7,5 mg/nap volt és 34%-uknak
volt egy vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatdrése. A premenopausaban 1évé nok atlagos
életkora 37 év, az agyéki csigolya BMD atlagos T-score -2,5 SD volt, a prednizolon-ekvivalens dozis
median értéke 10 mg/nap 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 median értéke 10 mg/nap volt, &s 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 novelte a teljes csipé BMD-t (3,6%) az alendronathoz képest (2,2%) (p<0,01), valamint
ndvelte 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 csip6d 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 gerinc rontgenfelvételének
elemzése szerint az alendronat-csoportban 13 betegnél (7,7%), mig a teriparatid-csoportban

3 betegnél (1,7%) fordult el6 4j csigolyatorés (p=0,01). Ezenfeliil az alendronét-csoportban 214 beteg
koziil 15 betegnél (7,0%), mig a teriparatid-csoportban 214 beteg koziil 16 betegnél (7,5%) fordult elé
nem-vertebralis torés (p=0,84).

A premenopausaban 1év6 néknél a BMD novekedése a kiindulasi értéktdl a 18-honapos végpontig
szignifikansan nagyobb volt a teriparatid-csoportban az alendronat-csoporthoz képest, ugy 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 el6fordulasara gyakorolt hatas nem volt szignifikans.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Eloszlas

A megoszlasi térfogat kb. 1,7 I/kg. A teriparatid plazma felezési ideje subcutan alkalmazas mellett
mintegy 1 6ra, amely tiikrozi a beadas helyérdl torténd felszivodashoz sziikséges 1dot is.

Biotranszformaci6

s

parathormon periférias metabolizmusa valdsziniileg a majban és a vesében torténik.
Eliminacio6

A teriparatid hepaticus €s extrahepaticus clearance-szel eliminalddik (n6knél megkdzelitéleg 62 1/6ra,
férfiaknal 94 1/6ra).

Id6sek

A teriparatid farmakokinetikajaban nem tapasztaltak ¢letkorfiiggo kiilonbségeket (31 és 85 életév
kozott). Eletkorral kapcsolatos dozismddositasra nincs sziikség.

5.3 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 mélto hatast a napi 30—1 000 pg/kg
teriparatid-kezelésben részesiild vemhes patkanyoknal vagy egereknél. Mindazonaltal, vemhes
nyulaknal a magzat felszivodasa és az alom méretének csokkenése fordult elé napi 3—100 pg/kg dozis
adagolasa mellett. A nyulaknal észlelt embriotoxicitas azzal lehet kapcsolatos, hogy a PTH-nak a
ionizalt szérumkalciumszintre gyakorolt hatasara a nytl joval nagyobb érzékenységet mutat, mint a
ragcsalok.

A csaknem egész élettartamuk alatt naponta teriparatid injekciokkal kezelt patkanyok esetében
dozisfiiggd modon tulzott csontképzodést és az osteosarcoma incidenciajanak fokozodasat figyelték
meg, amely mogott legnagyobb valoszintliséggel epigenetikus mechanizmus allt. A teriparatid
patkanynal nem fokozta semmilyen mas tipusu neoplazia incidenciajat. Az ember és a patkany

srer

Ovariectomizalt majmoknal sem a 18 honapos kezelést kdvetden, sem a terapia ledllitdsa utani harom
éves utankovetési idoszak alatt nem észleltek csonttumorokat. Ezen feliil a klinikai vizsgalatokban, ill.
a kezelési idGszak utani kdvetéses vizsgalatokban nem figyeltek meg osteosarcomat.

Allatvizsgalatokban kimutatték, hogy a nagymértékben csokkent hepatikus véraramlas csokkenti a

crcr

(1-84) clearance is.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

tomény ecetsav (E260)

vizmentes natrium-acetat (E262)

mannit (E421)

metakrezol

sésav (pH bedllitasahoz) (ES07)
natrium-hidroxid (pH beallitasahoz) (E524)
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injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznialhatésagi idétartam

2 ¢év

Felbontés utén

A hasznalat alatti kémiai, fizikai és mikrobiologiai stabilitast 28 napra, 2 °C — 8 °C kozotti
hémérsékleten igazoltak. Felnyitas utan a készitmény maximum 28 napon at, 2 °C — 8 °C kozotti
hémérsékleten tarolhato. Ett6] eltérd hasznalat kdzbeni tarolasi id6 és tarolasi koriilmény esetén a
felelGsség az alkalmazdt terheli.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!

Az elso felnyitast kdvetd tarolasi koriilményeket 1asd a 6.3 pontban.

Elso felnyitas elott
A termék 25°C-on 24 6ran keresztiil tarolhato.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
2,4 ml oldat egy eldobhat6 injekcios tollba behelyezett szilikonos liveg patronban, mely halobutil
gumidugattyaval, valamint poliizoprén/bréombutil gumi/aluminium zarékoronggal van lezarva.

A Teriparatide SUN 1, ill. 3 eldretoltott injekcids tollat tartalmaz6 kiszerelésben kaphato. Minden
eléretoltott injekeios toll 28 adagot (20 mikrogramm/80 mikroliter) tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

A készitmény kezelése

A Teriparatide SUN el6retoltott injekcids tollban keriil forgalomba. Minden injekcids tollat csak egy
beteg hasznalhat. Minden injekcidhoz 1j, steril 31 G atmérdji €s 5 mm hosszisagu tit kell hasznalni.
A készitményhez nincsenek injekcids tiikk csomagolva. A Teriparatide SUN eldretoltott injekeios tollat
minden egyes hasznalatot kovetden azonnal vissza kell tenni a hiitdszekrénybe.

Ne tarolja az injekcios eszkozt felhelyezett injekcios tiivel egyiitt.

A Teriparatide SUN nem hasznalhato, ha az oldat zavaros, elszinez6dott vagy szilard részecskéket
tartalmaz.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/22/1697/001

EU/1/22/1697/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. november 18

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTE]:ELEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI }ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAG()S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartési tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Hollandia

Terapia S.A.

Strada Fabricii Nr. 124
Cluj-Napoca, 400632
Romania

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett
véltozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

. Kockazatkezelési terv (Risk Management Plan (RMP))

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) k&telezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott RMP-ben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kdvetkezo esetekben:

. ha az Europai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetéen, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyodgyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Teriparatide SUN 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid eldretoltdtt injekcids tollban
teriparatid

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

600 mikrogramm (milliliterenként 250 mikrogramm) teriparatidot tartalmaz 2,4 ml-es eléretoltott
injekcios tollanként.

'3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: tomény ecetsav (E260), vizmentes natrium-acetat (E262), mannit (E421),
metakrezol, sésav (pH bedllitasahoz) (E507), natrium-hidroxid (pH beallitdsahoz) (E524) és
injekcidhoz valo viz.

Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 darab el6retoltott injekceios toll (28 adag)
3 darab eloretoltott injekceios toll (3x28 adag)

28 adagot (20 mikrogramm/80 mikroliter) tartalmaz injekcios tollanként.

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
Az injekcios tollat a hasznalatba vételt kovetd 28. napon ki kell dobni.
Hasznalatba vétel ideje:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando (2°C — 8°C).
Nem fagyaszthato!
A készitmény elsd felbontas eldtt 25°C-on 24 6ran at tarolhato.

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

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Hollandia

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/22/1697/001
EU/1/22/1697/002

113. A GYARTASI TETEL SZAMA

114. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

(16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

teriparatide sun

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE SZOVEG

'1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Teriparatide SUN 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid
teriparatid

Subcutan alkalmazasra

(2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

(3.  LEJARATIIDO |

EXP

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

2,4 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK \

SUN Pharma log6
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Teriparatide SUN 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
teriparatid

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

mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

— Bzt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

— Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Teriparatide SUN és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Teriparatide SUN alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Teriparatide SUN-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Teriparatide SUN-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi gyogyszer a Teriparatide SUN és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Teriparatide SUN teriparatid hatdanyagot tartalmaz, ami a csontképzddés serkentése révén er6siti a
csontokat és csokkenti a torések kialakulasanak kockazatat.

A Teriparatide SUN felnotteknél a csontritkulas (oszteoporozis) kezelésére szolgal. Az oszteoporozis
olyan betegség, melyben a csontok elvékonyodnak és torékennyé valnak. A betegség kiilonosen a
valtozo6 koron (menopauzan) atesett n6knél gyakori, de férfiaknal is el6fordulhat. A csontritkulas
kortikoszteroid-kezelésben részesiilo betegeknél is gyakori.

2. Tudnivalék a Teriparatide SUN alkalmazaisa elott

Ne alkalmazza a Teriparatide SUN-t:

- ha allergias a teriparatidra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére;

- ha magas a vére kalciumszintje (elézetesen fennallo hiperkalcémia);

- ha sulyos vesebetegségben szenved;

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

- ha bizonyos jellegii csontbetegségekben szenved. Ha csontbetegsége van, kdzolje azt
kezelbdorvosaval,

- ha tisztazatlan okbol magas a vére alkalikus-foszfatdz szintje, ami arra utalhat, hogy esetleg a
csontjait érintd Paget-korban (koros csontelvaltozassal jaro betegség) szenved. Ha
bizonytalan, kérdezze meg kezel6orvosat;

- ha korabban a csontjait érintd sugarkezelést kapott;

- ha terhes vagy szoptat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Teriparatide SUN megemelheti a vér és a vizelet kalciumszintjét.

A Teriparatide SUN alkalmazasa el6tt, illetve alatt beszéljen kezeldorvosaval:

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

- ha vesekdve van vagy korabban vesekdve volt

- ha vesebetegsége van (kozepes foku vesekarosodas).

Az els6 néhany adagot kovetden néhany beteg szEédiil vagy szapora szivverése van. Az elsé adagoknal
olyan helyen adja be a Teriparatide SUN-t, ahol szédiilés esetén le tud iilni vagy fekiidni.
A kezelés ajanlott 24 honapos idStartamat nem szabad tallépni.

A Teriparatide SUN nem adhat6 ndvekedésben 1évo felnétteknek.

Gyermekek és serdiilok
A Teriparatide SUN nem adhat6 (18 éves kor alatti) gyermekeknek vagy serdiildknek.

Egyéb gyogyszerek és a Teriparatide SUN

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl, mert azok esetenként befolyasolhatjak egymas hatasat
(példul digoxin/digitalisz, ami szivbetegség kezelésére szolgalo gyogyszer).

Terhesség és szoptatas

Ne hasznalja a Teriparatide SUN-t, ha terhes, ha ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy ha szoptat.
Ha On fogamzoképes korti né, hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a Teriparatide SUN
alkalmazasanak ideje alatt. Amennyiben teherbe esik, a Teriparatide SUN alkalmazasat fel kell
fliggeszteni.

Miel6tt barmilyen gyogyszert alkalmazni kezdene, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

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

A Teriparatide SUN natriumtartalma

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

3. Hogyan kell alkalmazni a Teriparatide SUN-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adag 20 mikrogramm, amit naponta egyszer kell beadni a comb vagy a hasfal bére ala
(szubkutan injekcioként) fecskendezve. Annak érdekében, hogy ne felejtse el beadni maganak az
injekciot, lehetdleg minden nap ugyanabban az idopontban végezze el a beadast.

Mindaddig naponta adja be a Teriparatide SUN injekcidt, amig azt a kezelGorvosa sziikségesnek tartja.
A Teriparatide SUN-kezelés teljes hossza nem haladhatja meg a 24 honapot. Egyetlen, 24 honapig
tarto kezelésnél tobbet nem kaphat élete soran.

A Teriparatide SUN beadhat6 étkezés ideje alatt is.

Figyelmesen olvassa el az injekcios toll hasznalati utmutatojat a jelen betegtdjékoztatd végén talalhato
részben.
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Az injekcios toll csomagolasa nem tartalmaz injekcios titket. Injekcios tollhoz valo 31 G atmérdjii és
5 mm hosszusagu tiik hasznalhatok.

A Teriparatide SUN injekcidt roviddel azutan kell beadni, hogy kivette a hlitészekrénybdl, amint azt a
betegtajékoztatd végén talalhatd hasznalati utmutatoban is olvashat6. Miutan beadta maganak az
injekciot, az injekcids tollat azonnal tegye vissza a hiitészekrénybe.

Az utmutat6 videdhoz olvassa be a QR-kodot a toll hasznalati itmutatojaban, vagy hasznalja a linket:
https://www.pharmagr.info/tpthu.

Minden injekcié beadasahoz hasznaljon 0j, 31 G atmérdjii és 5 mm hosszusagu tiit, amit hasznalat
utan dobjon el. Soha ne tarolja az injekcios tollat a felhelyezett tiivel egyiitt. Soha ne hasznélja a
Teriparatide SUN injekcios tollat masokkal kozdsen.

Kezeldorvosa azt is javasolhatja Onnek, hogy a Teriparatide SUN mellé kalciumot és D-vitamint is
szedjen. Ebben az esetben azt is megmondja, hogy melyikb6l mennyit szedjen naponta.

A Teriparatide SUN-t be lehet adni étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is.

Ha az el6irtnal tobb Teriparatide SUN-t alkalmazott

Ha véletleniil tobb Teriparatide SUN-t adott be a kelleténél, keresse fel kezeldorvosat vagy
gyogyszerészEét. A tiladagolas esetlegesen varhato hatdsai kozé tartozik a hdnyinger, hanyas, szédiilés
és fejfajas.

Ha elfelejtette vagy nem volt lehetdsége a szokasos idében beadni maganak a Teriparatide SUN-
t, még aznap, amilyen hamar csak lehet, adja be az adagjat. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a
kihagyott adag potlasara. Ugyanazon a napon egynél tobb injekcidt ne adjon be maganak. Ne probalja
meg potolni az elmulasztott adagot.

Ha id6 elott abbahagyja a Teriparatide SUN alkalmazasat
Ha szandékaban 4ll a Teriparatide SUN-kezelés abbahagyasa, kérjik, beszélje meg kezeldorvosaval.
Kezeldorvosa tandcsokkal latja el Ont, és eldonti, mennyi ideig kell Ont Teriparatide SUN-nal kezelni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A leggyakoribb mellékhatasok a végtagfajdalom (nagyon gyakori mellékhatés, 10-bdl tobb mint

1 beteget érinthet), valamint a hanyinger, fejfajas és a szédiilés (gyakori mellékhatasok, 10 beteg koziil
legfeljebb 1 beteget érinthet). Ha az injekcié beadasat kovetden szédiilne, {iljon vagy fekiidjon le, mig
jobban nem érzi magat. Ha nem mulnak a panaszai, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt folytatna a
kezelést. A teriparatid alkalmazasaval kapcsolatban jelentettek ajulasokat.

Ha kellemetlenséget tapasztal, ugymint borpirt, fajdalmat, duzzanatot, viszketést, illetve bevérzést
vagy kis vérzést észlel az injekcio beadasa helyén (gyakori mellékhatasok), ennek néhany nap vagy
hét alatt meg kell sziinnie. Amennyiben ez mégsem torténik meg, miel6bb keresse fel kezelGorvosat.

Néhany betegnél az injekcio utan rovid iddvel allergias reakciok jelentkezhetnek, ugymint 1égszomj,
az arc duzzanata, kiiités és mellkasi fajdalom (ritka mellékhatasok, 1000 beteg koziil legfeljebb 1
beteget érinthet). Ritka esetekben sulyos és esetleg életveszélyes allergias reakciok fordulhatnak eld,
beleértve az anafilaxiat is.
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Egyéb mellékhatasok:

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
- a koleszterinszint emelkedése

- depresszio

- az alsé végtagba sugarz6 idegi eredetii fajdalom

- djulasérzés

- szivritmuszavar

- nehézlégzés

- fokozott verejtékezés

- izomgoresok

- erdtlenség

- kimeriiltség

- mellkasi fajdalom

- alacsony vérnyomas

- gyomorégés (fajdalmas vagy €g6 érzés kozvetleniil a szegycsont alatt)
- émelygés (hanyas)

- a taplalékot a gyomorba szallitd nyeldcsé sérve (rekeszsérv)

- alacsony hemoglobinérték vagy vordsvértestszam (vérszegénység)

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

- gyors szivverés

- szivzorej

- nehézlégzés

- aranyeres panaszok

- akarattol fliggetlen vizeletcsorgas vagy vizeletcsepegés

- stirgetd vizelési inger

- testtomeg-gyarapodas

- vesekd

- izom- és iziileti fajdalom. Néhany beteg erds hatizomgdresot vagy fajdalmat tapasztalt, mely
korhazi kezelést igényelt.

- a vér kalciumszintjének emelkedése

- a vér hugysavszintjének emelkedése

- az alkalikus foszfataz nevii enzim szintjének emelkedése

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

- a vesemiikddés csokkenése, beleértve a veseelégtelenséget is

- duzzanat, foként a kezekben, labakban és a labszarakban

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato

elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Teriparatide SUN-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon és az injekciods tollon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gydgyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A Teriparatide SUN az elsd felbontas eldtt 25°C-on 24 6ran at tarolhato.
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A Teriparatide SUN-t mindig hiitészekrényben (2°C — 8°C kozott) kell tarolni. A Teriparatide SUN-t
az els6 injekcid beadasat kovetd 28 napig hasznalhatja, amennyiben az injekcios tollat
httészekrényben (2°C — 8°C kozott) tarolta.

A Teriparatide SUN nem fagyaszthatd! A fagyas elkeriilése érdekében ne tarolja az injekcios tollat tul
kozel a hiitdszekrény mélyfagyaszto rekeszéhez. Ne hasznalja tovabb a Teriparatide SUN-t, ha az
megfagyott.

Minden injekcids tollat el kell dobni 28 nap utan, még akkor is, ha nem {iriilt ki teljesen.

A Teriparatide SUN tiszta, szintelen oldat. Ne adja be a Teriparatide SUN-t, ha szilard részecskék
jelennek meg benne, ha az oldat zavaros, vagy ha elszinezdott.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Teriparatide SUN?

- A készitmény hatdanyaga a teriparatid. 20 mikrogramm teriparatidot tartalmaz 80 mikroliteres
adagonként.
600 mikrogramm (milliliterenként 250 mikrogramm) teriparatidot tartalmaz 2,4 ml-es
eléretoltott injekeids tollanként.

- Egyéb Osszetevok: tomény ecetsav (E260), vizmentes natrium-acetat (E262), mannit (E421),
metakrezol és injekcidhoz vald viz. Ezen kivill a készitmény a kémhatas (pH) beallitasa céljabol
sosavat (E507) és/vagy natrium-hidroxid (E524) oldatot tartalmazhat. Lasd a 2. pontban a
Teriparatide SUN natriumtartalma cimii részt.

Milyen a Teriparatide SUN kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Teriparatide SUN tiszta, atlatszo oldat. A gydgyszer egy eldretoltott, eldobhatd injekcios tollban
1év6 patron forméjaban keriil forgalomba. 2,4 ml oldatot tartalmaz injekcios tollanként, ami 28 adagra
elegendo.

A doboz 1 eléretdltott injekeios tollat, illetve 3 eldretoltott injekceiods tollat tartalmazhat.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Hollandia

Gyartok

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Hollandia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, 400632
Romania
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien/anrapml/(v?eské republika/
Danmark/Eesti/EALada/Hrvatska/Island/Kvompog/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/
Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnanaus/Nizozemsko/
Nederlandene/OMovdia/Nizozemska/Holland/
OMavdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederldnderna
Tel./ren./tlf./aA./Simi/A./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espaiia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espana

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

31 Rue des Poissonniers
92200 Neuilly-Sur-Seine
France

tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 3
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z. o. o.
ul. Idzikowskiego 16

00-710 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Roméinia

Terapia S.A.
Str. Fabricii nr 124
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Cluj-Napoca, 400632
Roménia
tel. +40 (264) 501 500

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:
Egyéb informaciok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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INJEKCIOS TOLL HASZNALATI UTMUTATO

Teriparatide SUN 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid eléretoltott injekeios tollban

Hasznalati utasitas

Az 1j injekcios toll hasznalata eldtt kérjiik, olvassa végig a Haszndlati utasitas ciml részt. Gondosan
kovesse az utasitasokat az injekcios toll hasznalatakor. Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot is.

A hasznalati Gtmutatoért olvassa be a QR-kddot, vagy hasznalja a linket:
https://www.pharmaqr.info/tpthu.

L

Ne hasznalja massal kdzosen az injekcios tollat vagy a tiiket, mert az korokozok atvitelének
kockazataval jarhat.

Az On injekcids tolla 28 napra elegendd gyogyszert tartalmaz.

A Teriparatide SUN injekcids toll részei*

Sérga tollszar
Fekete
adagolo
gomb
Piros csik Z061d tolltest Gydgyszerpatron Fehér zardkupak
Papirfiil T Belso tiivédo Kiils6 tivédo

X & I

* A tlik nem részei a csomagolasnak. Injekciods tollhoz valé 31 G
atmérdjli és 5 mm hosszusagh tiik hasznalhatok.

Kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, hogy milyen
atmérdjii és hossziisagn tii a legalkalmasabb Onnek.

Mindig mosson kezet minden injekcio el6tt. Készitse el az injekcid helyét kezelGorvosa vagy
gyogyszerésze Gitmutatasa szerint.

1. 1épés: Huzza le a fehér zarokupakot

=S 15’\\
IR

A fehér zarokupakot egyenesen huzza le a tollrol.
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2. 1épés: Helyezze fel az uj tiit

Kiilso tiivédo kupak
a) c) d)
Huzzale a Nyom]a ra a tlt Csavarja ra a tiit az Huizza le a kiils6
papirfiilet. egyenesen a oramutato jarasaval tivédo kupakot és
gyogyszerpatronra. megegyezd iranyba, tegye el.
amig szorosan nem
illeszkedik.
3. 1épés: Allitsa be az adagot
Piros csik Bels6 tiivédo kupak
v t% E i
e) f) g)
Huzza ki iitkozésig a fekete Ellenérizze, hogy Huzza le a belso tlivédo kupakot és
adagolégombot latszik-e a piros csik.  dobja el.
Ha nem tudja kihuzni a fekete Megjegyzés: A belso tlivédo kupak
adagologombot, olvassa el a eltavolitasa utan a tiibdl folyadék
Hibak javitasa c. rész ,, E. csepp(ek) tavozhat(nak). Ez normalis
probléma” pontjat. jelenség, az adagot nem befolyasolja.

4. 1épés: Adja be az adagot
!

"uf'r .
.”SV

h) i)

Képezzen ovatosan bérred6t a combjan Nyomja be iitkdzésig a fekete adagologombot.
vagy a hasan és szurja a tiit egyenesen a Tartsa benyomva és szamoljon l-a-s-s-a-n 5-ig.
borébe. Ezutan huzza ki a tiit a borébal.

30




5. 1épés:
A beadott adag leellendrzése

i)
Az injekcid befejezése utan:
Amikor a tiit kihtzta a bérébol, ellendrizze, hogy a fekete adagologomb teljesen be van-e nyomva. Ha
nem latszik a sarga tollszar, akkor helyesen végezte el az injekci6 beadasanak Iépéseit.

k)
Semmit NEM kell latnia a sarga tollszarbol. Ha latja és mar beadta az injekciot, ne adja be még
egyszer ugyanazon a napon. Viszont alapallapotba KELL allitania a Teriparatide SUN injekcios
tollat, (lasd a Hibdk javitésa c. rész ,,A. probléma” pontjat).

6. 1épés:
Vegye le a tiit
Kiils6é
tlivédd
kupak
L -
¢ .
// 77 -:L = \
=g
1) m) n) 0)
Tegye ra a kiils6 A kiils6 tivédo Huizza le a tiit és dobja  Helyezze vissza a fehér
tlvédo kupakot a 3-5-sz0ori teljes el ugy, ahogy azt zardkupakot. Tegye a
tiire. elforditasaval kezelGorvosa vagy hasznalat utan rogton
csavarja le a tiit az gyogyszerésze hiitdszekrénybe a Teriparatide
oramutato jarasaval  tanacsolta Onnek. SUN injekcids tollat.

ellentétes iranyba.

A tli kezelésére vonatkoz6 utasitasok nem irjak feliil a helyi egészségiigyi szakmai vagy intézményi
szabalyokat.
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Hibak javitasa
Probléma » Megoldas

A. A sarga tollszar még A Teriparatide SUN injekcids toll alaphelyzetbe
mindig latszik, miutan : allitasahoz kovesse az alabbi 1épéseket.
megnyomtam a fekete 1) Az ajanlott adag napi 1-szer

adagolo gombot. Hogy 20 mikrogramm. Ha mar beadta az
allitsam alaphelyzetbe a injekciot, NE adjon be maganak egy
Teriparatide SUN masodikat ugyanazon a napon.
injekcios tollat? 2) Tavolitsa el a tit.

3) Helyezzen fel egy 0j tiit, huzza le a kiilsé
tivédot és tegye el.

4) Huzza ki iitkozésig a fekete adagologombot.
Ellendrizze, hogy latszik-e a piros csik.
(Lasd: 3. 1épés)

5) Huzza le a bels6 tlivédot és dobja el.

6) Tartsa a tit lefelé, egy iires edény felett.

- Nyomja be iitk6zésig a fekete
%/ adagologombot. Tartsa benyomva és
= szamoljon l-a-s-s-a-n 5-ig. Egy vékony
S— folyadéksugarat vagy egy csepp folyadékot
kell latnia. Amikor befejezte a miiveletet,
a fekete adagolégombnak teljesen
benyomott helyzetben kell lennie.

7) Ha még mindig latszik a sarga tollszar,
kérjiik, forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

8) Tegye vissza a tiire a kiils6 tiivédd kupakot.
A kiils6 tlivédo 3-5-szori teljes
elforditasaval csavarja le a tiit. Hizza le a
tiivédot és dobja el kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze Utmutatasa szerint. Helyezze
vissza a fehér zarokupakot és tegye a
Teriparatide SUN injekcios tollat a
hiitészekrénybe. (Lasd: 6. 1épés)

Megelézheti ezt a problémat, ha UJ tiit hasznal
minden injekcidohoz és ha iitkozésig benyomja a
fekete adagolégombot és 1-a-s-s-a-n elszamol 5-ig.

B. Honnan tudom, hogy » A Teriparatide SUN injekcios tollat tigy tervezték,

a Teriparatide SUN hogy minden alkalommal a teljes gyogyszeradag

injekcios toll mikodik? beadasra keriiljon, amennyiben a Haszndlati
utasitdsban leirt utasitasok szerint hasznaljak. A
fekete adagoldgomb teljesen benyomott helyzete
jelzi, hogy az egész adag beadasra keriilt a
Teriparatide SUN injekcios tollbol.

Emlékezzen ra, hogy minden injekcid beaddsdhoz 1]
tiit kell hasznalni, hogy biztos lehessen abban, hogy
a Teriparatide SUN injekcids toll megfelelden fog
miikddni.

C. Légbuborékot latok a » Egy kis légbuborék nem befolyasolja az adagot és
Teriparatide SUN nem artalmas. Folytathatja az adag beadasat gy,
injekcios tollban. mint maskor.
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D. Nem tudom levenni a 1) Tegye ra a kiils6 tiivédo kupakot a tiire. (Lasd: 6.
tiit. » 1épés)
2) Hasznalja a kiilsd tiivédot a tii lecsavarasahoz.
3) A kiilso ttivédd 3-5-szori teljes elforditasaval
csavarja le a tiit.
4) Ha még mindig nem tudja levenni a tiit, kérjen
valakitél segitséget.

E. Mit tegyek, ha nem . A kezel6orvos vagy a gyogyszerész altal eléirt adag
tudom kihuzni a fekete beadasahoz vegyen elo egy ij Teriparatide SUN
adagologombot? injekcios tollat.

Ez azt mutatja, hogy az dsszes, pontosan beadhato
gyogyszert elhasznalta, bar még lathat egy kevés
gybgyszert a patronban.

A Teriparatide SUN injekcios toll tisztitasa
e Torolje le a Teriparatide SUN injekcids toll kiilsejét egy nedves ruhaval.
e Netegye a Teriparatide SUN injekcios tollat vizbe, illetve semmilyen folyadékkal ne mossa vagy

tisztitsa.

A Teriparatide SUN injekcids toll tarolasa

e Minden hasznalat utan azonnal tegye be a Teriparatide SUN injekcios tollat a hiitészekrénybe.
Olvassa el és kdvesse az injekcids toll tarolasarol a Betegtdjékoztatoban leirt itmutatasokat.

e Ne tarolja a Teriparatide SUN injekcios tollat felhelyezett tiivel egytitt, mert 1égbuborékok
képzddhetnek a patronban.

e A Teriparatide SUN injekcios tollat felhelyezett fehér zarokupakkal tarolja.

e Haa gyogyszer megfagyott, dobja el az eléretdltott injekeios tollat, és hasznaljon 0 Teriparatide
SUN eléretdltott injekeios tollat.

e Ha elfelejtette betenni a Teriparatide SUN injekcids tollat a hiitészekrénybe, ne dobja el. Tegye
vissza az injekcios tollat a hiitészekrénybe és forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A tiik és az eloretoltott injekcios toll eldobasa
A tiik és a Teriparatide SUN eldretoltott injekcios toll eldobasa

e A Teriparatide SUN el6retoltott injekcios toll eldobasa elétt gy6z6djon meg rola, hogy
eltavolitotta a tit.

e Tegye a hasznalt titkket egy ¢€les targyak gylijtésére alkalmas tartalyba vagy egy zart fedelil,
kemény milanyag tartalyba. Ne dobja a tliket kdzvetleniil a haztartasi hulladékba.

e Ne dobja szelektiv hulladékgytijtdbe a megtelt tligylijto tartalyt.
Kérdezze meg kezel6orvosatol, hogy milyen lehetdségei vannak az injekcios toll és az éles
targyak gylijtésére alkalmas tartaly megfelel$ eldobasara.

o A tlik kezelésére vonatkozo utasitasok nem helyettesitik a helyi, a kezeldorvosa altal megadott
vagy az altalanosan bevezetett intézkedéseket.

e 28 nappal a hasznalatba vételt kovetden dobja el az eldretoltott injekceiods tollat.
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Egyéb fontos megjegyzések \

e A Teriparatide SUN injekcids toll 28 napra elegendd gyogyszert tartalmaz.

o Netegye at a gyogyszert fecskendbbe.

o Irja be naptaraba az elsd injekcio datumat.

e Ellendrizze a Teriparatide SUN injekciods toll cimkéjét, hogy megbizonyosodjon rdla, a megfeleld
gyogyszert hasznalja, és nem jart le annak szavatossaga.

e Az injekcié beadasakor egy vagy tobb kattanast hallhat — ez az eléretdltott injekeids toll szabalyos
mikodésének velejaroja.

e Vakoknak vagy gyengénlato betegeknek nem ajanlott a Teriparatide SUN injekcids toll
alkalmazasa az eldret6ltott injekceios toll helyes hasznalataban gyakorlott személy segitsége
nélkiil.
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