I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml oldatos injekci6 eléretdltott injekeios tollban
Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml oldatos injekci6 eldretdltott injekcios tollban
Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A Yorvipath PTH(1-34)-et tartalmaz, amely egy linkerrel metoxi-polietilénglikol (mPEG)
hordozoanyaghoz van konjugalva.

Yorvipath 168 mikrogramm/0.56 ml oldatos injekcio eldretdltdtt injekeios tollban

168 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfelel6 palopegteriparatidot tartalmaz 0,56 ml oldoszerben*
eldretoltott injekciods tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.
6, 9 vagy 12 mikrogrammos PTH(1-34)-do6zisok adhatok be eldretdltott injekcios tollanként.

Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml oldatos injekci6 el6retdltott injekeios tollban
294 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 0,98 ml oldoszerben*
eldretoltott injekcios tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.

15, 18 vagy 21 mikrogrammos PTH(1-34)-ddzisok adhatok be elbretdltott injekcids tollanként.

Yorvipath 420 mikrogramm/1.4 ml oldatos injekcio eldretdltott injekceids tollban

420 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 1,4 ml oldészerben*
eloretoltott injekeids tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracio 0,3 mg/ml.

24, 27 vagy 30 mikrogrammos PTH(1-34)-ddzisok adhatok be elbretdltott injekcids tollanként.
* A hataserdsség a PTH(1-34) komponens mennyiségét jelzi az mPEG-linker nélkiil.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekciod (injekcid)

Tiszta, szintelen, 3,7-4,3 kozotti pH-értékkel.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Yorvipath kronikus hypoparathyreosisban szenvedé felndttek parathormon- (PTH) p6tlo kezelésére
javallott.



4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést a hypoparathyreosis diagnosztizalasaban és a hypoparathyreosisban szenvedé betegek
kezelésében tapasztalt szakorvosnak vagy képesitett egészségiigyi szakembernek kell megkezdenie és
monitoroznia.

Adagolas

A Yorvipath dozisajanlasa a PTH(1-34) mikrogrammban megadott mennyiségére vonatkozik. A dozist
a szérum kalciumszintje alapjan egyénre kell szabni. Az optimalis dozis a titralast kovetden a
hypocalcaemia megel6zéséhez sziikséges legkisebb dozis. Ez az az ddzis, amely a szérum
kalciumszintjét a normal tartomanyon belill tartja anélkiil, hogy aktiv D-vitaminra vagy kalcium-
kiegészitésre lenne sziikség a lakossag szamara javasolt taplalékkiegészitokon til (altalaban kevesebb,
mint napi 600 mg).

A Yorvipath-kezelés megkezdése elott és alatt az aktiv D-vitamin- és kalciumpo6tlok dozisa a szérum
kalciumszintjének értéke alapjan sziikség szerint modositando (lasd 4.4. pont).

Azok a betegeknek, akik a Yorvipath maximalis, napi 60 pg-os dozisat kapjak és tovabbra is
hypocalcaemidat tapasztalnak, a kalcium- és/vagy az aktiv D-vitamin terapias céli, egyidejii

alkalmazasara lehet sziikségiik.

A Yorvipath-kezelés megkezdése elbtt

A kezelés elsé dozisat megel6z6 két héten beliil legalabb egy laborérték esetében a 25(OH) D-vitamin
szérumszintje normal tartomanyon beliil kell, hogy legyen, a szérum kalciumszintje pedig stabilan a
normadl tartomanyon beliil vagy kissé az alatt (1,95 — 2,64 mmol/l [7,8 — 10,6 mg/dl]).

A Yorvipath-kezelés megkezdése

A javasolt kezd6 dozis 18 pg naponta egyszer, ami 7 naponta 3 pg-onként modosithatd (1asd 1. abra).
A doézistartomany napi 6—60 pg.

A Yorvipath-kezelés megkezdésekor az aktiv D-vitamin- és kalciumpotlok dozisat modositani kell:
o Ha a beteg szed aktiv D-vitamint:

o Ha a szérum kalciumszintje > 2,07 mmol/l [> 8,3 mg/dl], az aktiv D-vitamin (kalcitriol
vagy alfakalcidol) alkalmazasat a Yorvipath els6 dozisanak napjan abba kell hagyni. A
kalciumpotlok dozisai nem modositandok.

o Ha a szérum kalciumszintje < 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl], az aktiv D-vitamin do6zisat a
Yorvipath els6 dozisanak napjan > 50%-kal kell csokkenteni. A kalciump6tlok dozisai
nem modositandok.

o Ha a beteg nem szed aktiv D-vitamint:

0 A kalciumpotlok dozisat a Yorvipath els6 dozisanak napjan legalabb 1500 mg-mal kell
csokkenteni. Ha az elemi kalcium doézisa <1500 mg/nap, a kalciumpotlast teljes
egészében abba kell hagyni.

o Ha a kalcium potlasa az étrendbeli eléirasok miatt javallott, a teljes abbahagyas helyett a napi
<600 mg-os dozisban torténd étrend-kiegészité kalciumpotlas fontolora vehetd.

A Yorvipath dozisanak médositasa és fenntartasa

A szérum kalciumszintjét a titralas ideje alatt végig monitorozni kell (lasd 4.4 pont).

A Yorvipath dozisa 3 pg-onként emelhetd, ha legalabb 7 nap eltelt a legutobbi dozismoddositas ota
(lasd 1. dbra). A dozist nem szabad 7 napnal gyakrabban emelni. A Yorvipath do6zisa a
hypercalcaemiara reagalva 3 pg-onként csokkenthetd, legfeljebb 3 naponta (lasd 1. bra).

A szérum kalciumszintjét az els6 dozis utan 7 nappal meg kell mérmi, és a Yorvipath, az aktiv D-

vitamin és a kalciumpotlas megfelelé dozisanak meghatarozasahoz az 1. abrat kell kovetni. A

Yorvipath, az aktiv D-vitamin €s a kalciumpotlok dozisanak minden tovabbi modositasa esetén a
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szérum kalciumszintjét 7—-14 nap elteltével ellendrizni kell és a betegeket monitorozni sziikséges a
hypocalcaemia és a hypercalcaemia klinikai tiineteinek észlelése érdekében. A Yorvipath, az aktiv D-
vitamin és/vagy a kalciumpdtlok dozisat az 1. abra szerint kell modositani. A Yorvipath, az aktiv D-
vitamin ¢és a kalciumpotlok dozisat ugyanazon a napon kell modositani.

A fenntart6 dozisnak, olyan dozisnak kell lennie, amely a normal tartomanyban tartja a szérum
kalciumszintjét, anélkiil, hogy sziikség lenne aktiv D-vitaminra vagy terapias kalciumpotlasra.
Opcionalisan az étrendbeli eldirasok miatt sziikséges kalciumpo6tlds (< 600 mg/nap) folytathatd. A
fenntartod dozis elérését kovetden a kalcium €s a 25(OH) D-vitamin szérumszintjét a standard
ellatasnak megfelelé gyakorisaggal kell ellendrizni. A normal szérumszint eléréséhez sziikséges lehet
az 25(OH) D-vitamin (nem aktiv D-vitamin) pétlasara.



1. abra: AYorvipath, az aktiv D-vitamin és a kalciumpotlok titraldsa

Alacsony szérum kalciumszint (< 2,07 mmol/l [ < 8,3 mg/dl]):

Nem

I

dozisanak

>T7napteltela
Yorvipath els6
dozisa vagy

modositasa ota?

lgen

Novelje a kalciumpo6tlok és/vagy aktiv D-vitamin
dozisat a korabban alkalmazott dozisok felé
haladva, a kezelGorvos klinikai megitélése szerint,
és folytassa a Yorvipath ugyanazon dozisaval

Folytassa a kalciumpotlok €s az aktiv D-vitamin
ugyanazon dozisaival, €s novelje a Yorvipath
dozisat 3 pg-mal

Normal szérum kalciumszint (> 2,07 — < 2,64 mmol/l [> 8,3 — < 10,6 mg/dl]):

Folytassa a
leo r.leatl,lt’le,l Folytassa a Hagyja abba a
Nem | {@CIUTPOLAs Yorvipath kalciumpotlast
»| és az aktiv D- Nem . potiast,
> 7 nap teltel a vitamin »  ugyanazon és novelje a
Y01"V'%path els6 ugyanazon | Még mindig dozisaval Nem |Yorvipath dozisat
do’21s.arvagy dézisaval em: szed | > 3 pg-mal
d(?z1sa’nartk kalciumpétlokat?
modositasa Még mindig Igen [ A kalciumpoétlas | |
ota? lgen| o, od akii "| > 1500 mg/nap? Csokkentse a
N Csokkentse vagy 198N | Kalciumportiast
D-vitamint? hagyja abba az > - 1500 nf “mal
aktiv D-vitamin T g-mal,
Igen S ésnovelje a
| alkalmazasat, és Yorvipath
ngvelje a dozisat
Yorvipath dézisat 3 ug-mal
3 pg-mal Ho
Szérum magas kalciumszintje (> 2,65 — < 3,00 mmol/l [> 10,7 — < 12,0 mg/dl]):
" Hagyja abba a
Csokkentse a
Nem . . kalciumpotlast,
»|Yorvipath d6zisat és folytassa a
PP 3 pg-mal
Nem| Még mindig szed H9 Nem Yorvipath
’  kalciumpotlokat? [T > ugyanazon
Még mlnfilg dozisaval
seed aktiv 19en | A kalciumpétlas H
D-vitamint? Csokkentse vagy hagyja > 1500 mg/nap? Igen kao.kkentrsT'a
Igen abba > alcrumpotlast
¥  az aktiv D-vitamin > 1500 mg-mal,
alkalmazésat, és folytassa és folytassa a
a Yorvipath és Yorvipath
a kalciumpotlok ugyanazon
ugyanazon dozisaval dozisaval




Szérum nagyon magas kalciumszintje (> 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl]):

A kezelést 2—-3 napra fel kell fiiggeszteni, majd Gjra ellendrizni kell a szérum kalciumszintjét. Ha a
szérum kalciumszintje a kdvetkezé mérés alapjan < 3,00 mmol/l [< 12 mg/dl], folytatni kell a
Yorvipath, az aktiv D-vitamin és a kalciumpotlok titralasat az 1. abra legutobbi mérésnek megfelelden.
Ha a szérum kalciumszintje tovabbra is > 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl], a Yorvipath alkalmazasat fel kell
fliggeszteni tovabbi 2—3 napra, majd a szérum kalciumszintjét Gjra kell ellendrizni. A
hypercalcaemidval kapcsolatos tovabbi informaciokért 1asd a 4.4 pontot.

Kimaradt adag

Ha kevesebb mint 12 ora telt el a kimaradt dozis 6ta, azt a lehetd leghamarabb be kell adni. Ha tobb
mint 12 ora telt el a kimaradt dozis 6ta, azt teljes egészében ki kell hagyni, és a kovetkez6 belitemezett
dodzissal kell folytatni.

A Yorvipath alkalmazdsanak megszakitasa vagy abbahagyésa

A szérum PTH szintje ingadozasanak minimalizalasa érdekében keriilni kell a napi adagolas
megszakitasat. A kezelés megszakitasa vagy abbahagyasa hypocaleaemidhoz vezethet. A kezelés

3 vagy tobb egymast kdvetd adagjanak megszakitasa vagy abbahagyasa esetén a betegeket
monitorozni kell a hypocalcaemia jeleinek és tiineteinek észlelése érdekében, tovabba meg kell
fontolni a szérum kalciumszintjének ellendrzését. Ha indokolt, a kezelést kalciumpotlokkal és aktiv D-
vitaminnal kell folytatni. A megszakitast kovetden a kezelést miel6bb folytatni kell az eldirt dozisban.
A kezelés megszakitast kovetd folytatasa esetén meg kell mérni a szérum kalciumszintjét, és a
Yorvipath, az aktiv D-vitamin és a kalciumpotlok dozisat annak megfelelden kell modositani, az

1. abrat kdvetve.

Kilonleges betegcsoportok

ldosek

Az ¢letkor fliggvényében nincs sziikség dozismodositasra (lasd 5.2 pont).

Méajkarosodas

A Yorvipath alkalmazésat nem vizsgaltak sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél, igy az 6
esetiikben a készitményt fokozott koriiltekintéssel kell alkalmazni (1asd 4.4 pont).

Vesekarosodas

Nincs sziikség dozismodositasra azoknal a betegeknél, akiknél a becsiilt glomerulusfiltracios rata
(estimated glomerular filtration rate, eGFR) > 30 ml/perc. Azoknal, akiknél az eGFR < 45 ml/perc, a
szérum kalciumszintjét gyakrabban kell ellendrizni (14sd 4.4 pont). A Yorvipath alkalmazasat nem
vizsgaltak olyan, hypoparathyreosisban szenvedd betegeknél, akiknél sulyos vesekarosodas all fenn
(eGFR < 30 ml/perc) (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Yorvipath biztonsadgossagat és hatdsossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A Yorvipath-t a hasba vagy a comb eliilsé részébe beadott subcutan injekcio formajaban kell
alkalmazni. Az injekcid beadasanak helyét naponta valtogatni kell a négy lehetséges hely kozott (has
[bal vagy jobb oldal], comb eliils6 része [bal vagy jobb comb]).



Napi 30 ug-ot meghalado dozis (két egymast kovetd injekcid)

A napi 30 pg-ot meghaladé dozist két egyszeri adagként kell beadni egymas utan, kiilonb6z6 beadasi
helyeken alkalmazva (1asd 1. tablazat). A masodik napi injekcidhoz javasolt kiilonb6z6 Yorvipath
injekcios tollakat alkalmazni, még akkor is, ha a két injekcios toll azonos szinti aktivalogombbal
rendelkezik (azonos hataserdsség).

1. tablazat: Javasolt adagolasi rend napi > 30 pg-o0s Yorvipath szikségessége esetén

Doézis Adagolési rend Tollkombinaciok
33 ug/nap 15 pg/nap+ 18 pg/nap
36 pg/nap 18 pg/map+ 18 pg/nap Két darab Yorvipath 294 pg/0,98 ml eldretdltott injekcios toll
39 ug/nap 18 pg/nap+ 21 pg/nap (narancssarga aktivalogomb)*
42 pg/nap 21 pg/nap+ 21 pg/nap

Egy darab Yorvipath 294 ng/0,98 ml eldretoltott injekcios toll
(narancssarga aktivalégomb)
45 pg/map 21 ug/nap+ 24 pg/nap +
Egy darab Yorvipath 420 pg/1,4 ml eldret6ltott injekeios toll
(bord¢ aktivalogomb)**

48 pg/map 24 pg/nap+ 24 pg/nap
51 pg/nap 24 pg/nap+ 27 pg/nap
54 pg/nap 27 ug/map+ 27 pg/nap
57 ug/nap 27 pg/nap+ 30 ug/nap
60 pug/nap 30 pg/nap+ 30 ug/nap

Két darab Yorvipath 420 pg/1,4 ml eldret6ltott injekcios toll
(bordo aktivalogomb)

*A Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml 15, 18 vagy 21 ng PTH(1-34) beadasara alkalmas (narancssarga aktivalogomb)
**A Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml 24, 27 vagy 30 ng PTH(1-34) beadasara alkalmas (bordo aktivaldgomb)

4.3  Ellenjavallatok

- A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
- Pseudohypoparathyreosisban szenvedd betegek.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Hypercalcaemia

A Yorvipath alkalmazasaval 6sszefliggésben sulyos hypercalcaemia eseteit jelentették (lasd 4.8 pont).
A kockazat a kezelés megkezdésekor és a dozis novelésekor a legnagyobb. A kezelés ideje alatt a
szérum kalciumszintjét rendszeresen ellendrizni kell (lasd 4.2 pont) és a betegeket monitorozni kell a
hypercalcaemia jeleinek és tiineteinek észlelése érdekében. Ha stlyos hypercalcaemia 1ép fel, azt a
klinikai iranymutatasoknak megfeleléen kell kezelni, és meg kell fontolni a Yorvipath dozisanak
modositasat (lasd 4.2 pont).

Hypocalcaemia

A Yorvipath alkalmazasaval osszefliggésben sulyos hyporcalcaemias eseteket jelentettek (1asd

4.8 pont). A kockazat a kezelés hirtelen abbahagyasakor a legnagyobb, de barmikor kialakulhat. A
kezelés ideje alatt a szérum kalciumszintjat rendszeresen ellendrizni kell, és a betegeket monitorozni
kell a hypocalcaemia jeleinek €s tiineteinek észlelése érdekében. Ha sulyos hypocalcaemia 1ép fel, azt
a klinikai iranymutatasoknak megfelelen kell kezelni, és meg kell fontolni a Yorvipath, valamint az
aktiv D-vitamin és/vagy a kalciumpo6tlok allandod vagy sziikség szerinti dozisanak modositasat (lasd
4.2 pont).



Szivglikozidokkal torténé egyidejii alkalmazas

A barmely okbdl fennalld hypercalcaemia digitalisz toxicitasra prediszponalhat. Azon betegeknél,
akiknél a Yorvipath alkalmazasa szivglikozidokkal (példaul digoxinnal vagy digitoxinnal) egyidejlileg
torténik, a szérum kalciumszintjét és a szivglikozidszintet monitorozni kell, illetve megfigyelés alatt
kell tartani 6ket a digitalisz toxicitas jeleinek és tiineteinek ¢szlelése érdekében (lasd 4.5 pont).

Sulyos vese- vagy majbetegség

Nem végeztek vizsgalatokat stlyos fokt vesekarosodasban és sulyos fokti majkarosodasban szenvedd
betegekkel. Ezért ebben a betegpopulacioban 6vatosan kell alkalmazni. Azok a betegek, akiknél az
eGFR <45 ml/perc, hajlamosabbak lehetnek hypocalcaemias reakciokra és az eGFR atmeneti
csokkenésére, kiilondsen a kezelés megkezdésekor. Ha a kezelést ilyen betegeknél kezdik meg,
ajanlott a szérum kalciumszintjének szoros monitorozasa.

Alkalmazas osteosarcoma fokozott kockazatanak kitett betegeknél

A Yorvipath alkalmazasat nem vizsgaltak az alabbi esetekben, igy az alkalmazasakor fokozott

kortltekintéssel kell eljarni:

- a csontvazat érint0 rosszindulati megbetegedések vagy csontattétek esetén;

- a csontvazat érint0 radiotherapiaban részesiilé vagy részesiilt betegeknél;

- a csontspecifikus alkalikus foszfataz szintjének megmagyarazhatatlan emelkedése esetén;

- olyan betegeknél, akik esetében valamely metabolikus csontbetegségbdl fakadoan az
osteosarcoma kiindul6 kockazata fokozott (pl. Paget-kornal).

Csontritkulasban szenvedd betegeknél torténé alkalmazas

Az osteoporosissziirésének és nyomonkovetésének 6sszhangban kell lennie a helyi klinikai
gyakorlattal minden olyan beteg esetében, akinél a fragilitds miatti térések fokozott kockazata fennall
(lasd 4.8 pont).

Natriumtartalom

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

4.5 Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A szivglikozidok (igymint digoxin vagy digitoxin) sziik terapias indexii gyogyszerek, melyekre
hatéassal van a kalcium. A Yorvipath és szivglikozidok egyidejli alkalmazasa esetén a betegeket
monitorozni kell a digitalisz toxicitas jeleinek ¢és tlineteinek észlelése érdekében.

Mas gyogyszerek hatassal lehetnek a szérum kalciumszintjére, ami altal befolyasolhatjak a Yorvipath-
kezelésre adott terapias valaszt — ide tartoznak tobbek kozott a biszfoszfonatok, a denoszumab, a
romoszozumab, a tiazid és a kacsdiuretikumok, a szisztémas kortikoszteroidok és a litium. Az ezek
barmelyikével kezelt betegeknél torténod egyidejli alkalmazas esetén a betegeknél figyelni kell a
szérum kalciumszintjének valtozasara.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Yorvipath terhes n6knél torténé alkalmazasarol nincsenek adatok, vagy korlatozott mennyiségii adat
all rendelkezésre. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos
hatasokat reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). A terhes né és a fejlodé magzat
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vonatkozasaban azonban a kockazatot nem lehet kizarni. A Yorvipath-kezelés terhesség ideje alatti
megkezdésére vagy abbahagyasara vonatkozé dontéskor a terhes nére vonatkozoan mérlegelni kell az
elénydket a lehetséges kockazatokkal szemben. Hypoparathyreosisban szenvedo terhes néknél a
kalcium anyai szérumszintjét szorosan kell monitorozni, még a Yorvipath-kezelés mellett is.

Szoptatés

Nem ismert, hogy a palopegteriparatid kivalasztodik-e a human anyatejbe. Mivel a palopegteriparatid
nem oralisan szivodik fel, valdszinitlen, hogy karos hatassal lesz a szoptatott csecsemore. A szoptatés
felfiiggesztésére vagy a Yorvipath-terapia megszakitasara vonatkozo dontésnél figyelembe kell venni a
szoptatas elényét a gyermek, illetve a kezelés elényét az anya szempontjabol. Hypoparathyreosisban
szenvedd szoptatd noknél a kalcium anyai szérumszintjét szorosan monitorozni kell tartani, még a
Yorvipath-kezelés mellett is.

Termékenység

A palopegteriparatid human termékenységre vald hatasaval kapcsolatban nem végeztek vizsgalatokat.
Az éllatokkal végzett vizsgalatokbol szdrmazé adatok nem utalnak arra, hogy a palopegteriparatid
alkalmazasa karos hatassal lenne a termékenységre (lasd 5.3 pont).

47 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Yorvipath nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Egyes betegeknél azonban szédiilést, praesyncopét, syncopét
és/vagy orthostatikus hypotensiot figyeltek meg. Az ezek barmelyikét tapasztalo betegeknek a tiinetek
megszliinéséig tartozkodniuk kell a gépjarmiivezetéstdl €s a gépek kezelésétol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

A palopegteriparatiddal végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban jelentett mellékhatasok az
injekcio beadasanak helyén fellépo reakciok (21,6%), a fejfajas (18,7%) és a paraesthesia (13,7%)
voltak. A klinikai vizsgalatokban jelentett legstilyosabb mellékhatas a hypercalcaemia (1,40%) volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 2. tablazat tartalmazza a MedDRA szervrendszeri besorolas szerinti azon mellékhatasokat, melyeket
a palopegteriparatiddal kezelt betegeknél azonositottak valamennyi placebokontrollos II. és II1. fazisu
klinikai vizsgalatban. Az alabbi tablazatban felsorolt mellékhatasok szervrendszer és gyakorisag
alapjan vannak kategorizalva, az alabbiak szerint: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori

(> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/000 — < 1/1000); nagyon ritka

(< 1/10 000); nem ismert gyakorisagl (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithato
meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend stulyossag szerint keriilnek
megaddasra.



2. tablazat: A palopegteriparatid mellékhatasainak eléfordulasi gyakorisaga

MedDRA szerinti szervrendszeri kategoria Gyakorisag Mellékhatasok
Anyagcsere- ¢s taplalkozasi betegségek és tiinetek | Gyakori Hypercalcaemia®
Hypocalcaemia
Idegrendszeri betegségek ¢és tlinetek Nagyon gyakori | Fejfajas®, Paraesthasia®
Gyakori Szédiilés*>¢, Syncope!, Presyncope?
Szivbetegségek ¢s a szivvel kapcsolatos tiinetek Gyakori Szivdobogasérzés?, Posturalis
orthostatikus tachycardia syndroma
Erbetegségek és tiinetek Gyakori Orthostatikus hypotensio?
Nem gyakori Hypertensio®
Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis Gyakori Oropharyngealis fajdalom
betegségek és tlinetek
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Nagyon gyakori | Hanyinger?
Gyakori Hasmenés?, Obstipatio, Vomitus,
Abdominalis kellemetlenség,
Abdominalis fajdalom
A bor és a bor alatti szdvet betegségei és tiinetei Gyakori Kiiités, Photosensitivitasos reakci
A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet Gyakori Arthralgia, Myalgia,
betegségei és tiinetei Izomrangat6zas',
Musculoskeletalis fajdalom’
Vese- és hugynti betegségek ¢és tiinetek Nem gyakori Nocturia®
Nem ismert Polyuria®
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé Nagyon gyakori | Injekci6 beadasanak helyén fellépd
reakciok reakciok®?, Kimeriiltség
Gyakori Asthenia, Szomjusag

Nem gyakori

Mellkasi diszkomfort,
Mellkasi fajdalomf

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Nem ismert

Csokkent csontdenzitas

2 Ezen mellékhatasok szinte mindegyike a kezelés elsé 3 honapjaban jelentkezett el6szor (a titralas ideje alatt).
b Az injekci6 beadasanak helyén fellépé reakciok kozé tartoznak a kdvetkez8k: reakcid az injectio helyén, erythema az
injectio helyén, suffusio az injectio helyén, fajdalom az injectio helyén, haemorrhagia az injectio helyén, az injectio helyén

kitités, duzzanat az injectio helyén.

¢ A szédiilés a szédiilést és a posturalis szédiilést is magaban foglalja.

4 A vasodilatatios tiinetek kozé tartozik a posturalis szédiilés, fejfajas, szivdobogasérzés, Posturalis orthostatikus tachycardia
syndroma, orthostatikus hypotensio9, orthostatikus vérnyomascsdkkenés és syncope. Vasodilatatios tiinetek (a klinikai
vizsgalatokban meghatarozottak szerint) jellemzden a kezelés elsé 3 honapjaban jelentkeztek, és azokat a nemkivanatos
események egy kiilonalld csoportjaként, dsszesitve jelentették. A TCP-304 vizsgalatban az elsé 3 honapban 2 betegnél
Osszesen 3 eseményt véltek a palopegteriparatiddal dsszefiiggének: posturalis szédiilés (n = 1), illetve fejfajas és

szivdobogasérzés (n = 1).

€ A klinikai vizsgalatokban tett megfigyelések alapjan ezek a jelek és tiinetek potencialisan 6sszefliggésbe hozhatok a

hypercalcaemiaval.

f A klinikai vizsgalatokban tett megfigyelések alapjan ezek a jelek és tiinetek potencialisan dsszefiiggésbe hozhatok a

hypocalcaemiaval.

Egyes kivéalasztott mellékhatdsok leirdsa

Hypercalcaemia

A Yorvipath alkalmazasaval 6sszefliggésben sulyos hypercalcaemias eseteket jelentettek. A
hypercalcemia eléfordulasa gyakoribb volt a Yorvipath-kezelés alatt alloknal, mint a

placebocsoportban. A vakositott idészakban szimptomatikus hypercalcemiat a Yorvipath-kezelés alatt
allo betegek 8,6%-anal jelentettek, és ezek mindegyike Yorvipath-kezelés megkezdése utani elsé

3 hénapban alakult ki.

Immunogenitas

A betegeknél antitestek termelddhetnek a palopegteriparatid ellen. A kezelés ideje alatt a k6todo
antitestekre barmikor pozitiv eredményt produkal6 betegek aranya alacsony volt; 0,7%-uknal alacsony
titerben volt kimutathaté PTH-elleni nem-neutralizal6 antitestek jelenléte, 5%-uknal pedig szintén
alacsony titerben PEG-elleni, kezelés kdvetkeztében kialakult antitestek jelenléte. A mar meglévo
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PEG-ellenes antitestekkel rendelkezd, palopegteriparatiddal kezelt betegek 2,2%-anal a PK-t érint6
atmeneti hatasokat (a teljes PTH és mPEG megnodvekedett clearance-ét, illetve a PTH-koncentracio
csokkenését) és a szérum kalciumszintjének csokkenését figyelték meg. A terapias hatékonysag
azonban megmaradt, a palopegteriparatid dozisanak modositasa altal a vizsgalat titralasi
algoritmusanak megfelelen.

Injekcié helyének reakcioi

Az injekcio beadasanak helyén fellépd reakciok voltak a klinikai vizsgalatokban jelentett leggyakoribb
mellékhatasok (a jelentkezéséig eltelt id6 median értéke 2,5 nap, incidencia: 21,6%). Az injekcid
beadasanak helyén fellépo reakciok koziil a leggyakoribb a helyi borpir volt (minden esetben < 5 cm-
es, jellemzden 0 — < 2 cm-es feliileten), mely enyhe vagy mérsékelt forméaban (1-es vagy 2-es
fokozatuként) jelentkezett, median id6tartama pedig 72 6ra volt. Az injekcio beadasanak helyén
fellépo reakciok minden esetben maguktol, kezelés nélkiil rendezddtek, és egyik sem volt stilyos vagy
vezetett a kezelés abbahagyasahoz.

Vasodilatatios tiinetek

A Yorvipath alkalmazasaval osszefliggésben vasodilatatios tiineteket jelentettek. Ezek a tiinetek
jellemzdéen atmenetiek és kezelés nélkiil rendezédnek; egyik sem volt stlyos vagy vezetett a kezelés
abbahagyasahoz. Ilyen jellegii tiinetek jelentkezése esetén az adagolas lefekvési idoben, fekvo
helyzetben javasolt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a beteget szoros orvosi feliigyelet alatt kell monitorozni.

A tuladagolas hypercalcaemiat okozhat, ami megnyilvanulhat dehydratidban, szivdobogéasérzésben,
EKG-val észlelhetd valtozasokban, hypotensioban, hanyingerben, hanyasban, szédiilésben,
izomgyengeségben vagy zavartsagban. A sulyos hypercalcaemia orvosi ellatast és szoros monitorozast
tehet sziikségessé (lasd 4.4 pont).

Az egyetlen véletlenszerii tuladagolasos esemény soran az eldirt dozis koriilbeliil 3-szorosanak

7 egymast koveto napnal hosszabb ideig tartd alkalmazasa kovetkezményeképp a szérum
kalciumszintje elérte a 16,1 mg/dl-t, a beteg szimptomatikus volt és orvosi beavatkozast igényelt.

A palopegteriparatid, a kalcium ¢és az aktiv D-vitamin visszatartasat kovetoen az érték rendezodott és a
betegnél Ujrainditottak a kezelést a helyes dozissal.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: kalcium-homeosztazis, parathormonok és analogjaik, ATC kod: HOSAAO5

Hatasmechanizmus

Az endogén parathormon (PTH) egy 84 aminosavbol allo polipeptid, amelyet a mellékpajzsmirigyek
termelnek. A PTH sejtfelszinen jelen 1évo parathormon-receptorokon keresztiil fejti ki hatasat amelyek
példaul a csontokban, a vesékben és az idegszdvetben vannak jelen. A PTHIR aktivalasa stimulalja a
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csontatépiilést (,,turnover”), a renalis kalcium-reabszorpciot és foszfatkivalasztast, tovabba elGsegiti az
aktiv D-vitamin szintézisét.

A palopegteriparatid egy elégyogyszer (prodrug), mely sajat fejlesztésii TransCon Linkerrel metoxi-
polietilén-glikol (mPEG) hordozéanyagga konjugalt PTH(1-34)-et tartalmaz. A PTH(1-34) és {6
metabolitja, a PTH(1-33) hasonl6 affinitassal és aktivitassal rendelkezik a PTH1R-hez mint az
endogén PTH. Normal fizioldgiai koriilmények kézott a PTH kontrollalt moédon a
palopegteriparatidbol hasad ki, allando szisztémas aktiv PTH-expoziciot biztositva.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Igazolt hypoparathyreosisban szenvedo betegek korében végzett vizsgalat

A pivotalis, I11. fazist PaTHway klinikai vizsgalatban (TCP-304) a Yorvipath hatasossagat ¢s
biztonsagossagat értékelték hypoparathyreosisban szenvedd felnéttek PTH-potlo terapiajaként. A
klinikai vizsgalat 26 hetes kettds vak, placebokontrollos id6szakaban a betegeket 18 mikrogramm/nap
kezd6 dozisu Yorvipath vagy placebo konvencionalis terapiaval (kalciumpétloval és aktiv D-
vitaminnal) kiegészitett alkalmazasara randomizaltak (3:1 ardnyban). A randomizalast a
hypoparathyreosis aetiologiaja szerint stratifikalva végezték (azaz postoperativ hypoparathyreosis vs.
minden egyéb ok). A vizsgalati kezelést (palopegteriparatid vagy placebo) és a konvencionalis terapiat
ezt kovetden a szérum albuminra korrigalt kalciumszintje alapjan egy meghatarozott adagolasi
algoritmus szerint titraltak.

A betegek atlagéletkora a toborzaskor 49 év volt (tartomany: 19-78 és; 12%-uk 65 éves vagy idésebb),
tobbségiik pedig no6 (78%), illetve kaukazusi (93%) volt. A betegek 85%-a nyaki mitétet kdvetden
betegek koziil hétnél (8,5%) idiopatias megbetegedés, ketténél 1-es tipusu autoimmun polyglandularis
szindroma (APS-1), egynél 1-es tipusu autoszomalis dominans hypocalcaemia (ADH1, CaSR-
mutacio), egynél DiGeorge-szindroma, egynél pedig sensoro-neuralis siiketséggel és renalis
dysplasiaval kisért hypoparathyreosis (HDR-szindroma) (GATA3-mutaci6) allt fenn.

A randomizalas el6tt minden betegnél sor keriilt egy koriilbeliil 4 hetes szlirési idoszakra, melynek
keretében korrigaltak a kalcium- és aktiv D-vitamin-poétlast ugy, hogy a szérum albuminra korrigalt
kalciumkoncentracioja 1,95 és 2,64 mmol/l (7,8 és 10,6 mg/dl) kozott legyen, a
magnéziumkoncentracio > 0,53 mmol/l (= 1,3 mg/dl), de a normal tartomany felsd hatéra alatti,

a 25(OH) D-vitamin koncentracioja pedig 50 €s 200 nmol/l (20 és 80 ng/ml) kozott. A konvencionalis
terapia részeként a betegeknek adott (elemi) kalcium kiindulasi dézisa atlagosan 1839 mg/nap volt. Az
aktiv D-vitamin kiindulasi dozisa atlagosan 0,75 mikrogramm/nap volt kalcitriollal kezelt betegeknél
(n =70), illetve 2,3 mikrogramm/nap alfakalcidollal kezelt betegeknél (n = 12). A szérum albuminra
mindkét kezelési csoportban hasonlo volt: a Yorvipath- és a placebocsoportban a szérum
kalciumszintje atlagosan 2,2 mmol/l (8,8 mg/dl), illetve 2,15 mmol/l (8,6 mg/dl) volt, a 24 6ras vizelet
kalciumszintje pedig atlagosan 392 mg/nap, illetve 329 mg/nap.

Elsddleges végpont

Az els6dleges kompozit végpont azon betegek aranya volt, akik a 26. hétre: elérték a szérum
kalciumszintjének normal tartomanyat (2,07-2,64 mmol/l [8,3—-10,6 mg/dl]), fliggetlenedtek a
konvencionalis terapiatol, azaz nem volt sziikségiik aktiv D-vitamin-potlasra, a kalciumpotlas pedig

< 600 mg/nap volt, tovabba akiknél nem kellett emelni az elirt vizsgalati kezelés dozisat a 26. hetet
megel6z6 4 hétben. A f6 masodlagos végpontok a Hypoparathyroidism Patient Experience Scale
(HPES — hypoparathyreosisos betegek tapasztalatait mérd skala) domén pontszamai és a 36-Item Short
Form Survey (SF-36 — 36 tételes, ¢letmindséget felmérd roviditett kérdoiv) alpontszdmai voltak.

Az elsédleges kompozit végpontot, illetve annak egyes komponenseit a 26. hétre elérd betegek
placebocsoporthoz viszonyitott szamat a 3. tablazat tartalmazza.
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3. tablazat: TCP-304: 26. heti valaszarany az elsédleges végpont alapjin

Yorvipath Placebo Kilénbség a
(N =61) (N=21) vélaszaranyban
(n, %0) (n, %) (95%-0s CI)
Valasz a 26. hétre 48 (78,7%) 1(4,8%) 74,0%
(60,4%; 87,6%)
p <0,0001
Komponensek szerinti valasz
Szérum albuminra korrigalt kalciumszintje 49 (80,3%) 10 (47,6%) 32,7%
a normal tartomanyban? (9,2%; 56,3%)
Fiiggetlenedés az aktiv D-vitamint6l” 60 (98,4%) 5(23,8%) 74,6%
(56,1%; 93,1%)
Fiiggetlenedés a terapias dozist 57 (93,4%) 1(4,8%) 88,7%
kalciumpotlastol® (77,7%; 99,7%)
Sziikségtelen Yorvipath-dézisemelés? 57 (93,4%) 12 (57,1%) 36,4%
(14,2%; 58,5%)

© 77

b Az aktiv D-vitamin 4lland6 napi dézisa minden betegnél nulla volt, ES az aktiv D-vitamin PRN-dézis alkalmazasara a
26. heti vizitet megel6z6 4 hétben < 7 napon keriilt sor.

¢ Az elemi kalcium allandé napi dézisa < 600 mg volt, ES PRN szerinti dozisok alkalmazasara a 26. heti vizitet megel6z6
4 hétben < 7 napon keriilt sor.

4 Nem volt sziikség a Yorvipath dozisdnak modositasara a 26. heti vizitet megel8z6 4 hétben.

Roviditések: CI: konfidenciaintervallum; PRN: pro re nata.

Masodlagos végpontok

Konvencionalis terapia alkalmazasa: kalcium- és aktiv D-vitamin-dozisok

A1l fazist PaTHway vizsgélatban a 26. hétre a Yorvipath-kezelésben részestilo betegek 93%-a
(57/61) képes volt abbahagyni a konvencionalis terapiat (vagyis az aktiv D-vitamin-pétlast, illetve a
kalcium terdpias dozist alkalmazasat). A Yorvipath-csoportban a 8. hétre minden betegnél
abbahagytak az aktiv D-vitamin-potlast, a kalcium terapias dozisait pedig folyamatosan csokkentették.
A Yorvipath-csoportban a placebocsoporthoz képest a kiindulastol a 26. hétig jelentdsen csokkent a
konvencionalis terapia alkalmazasa: az aktiv D-vitamin alkalmazasa (névleges p-érték < 0,0001), a
kalciumdozis (névleges p-érték = 0,0003) és a napi gyogyszerterhelés (névleges p-érték < 0,0001)

(4. tablazat).

4, tablazat: Masodlagos végpontok: konvencionalis terapia alkalmazéasa a 26. héten — vakositott
idészak (ITT populacio)

Yorvipath Placebo
(n/N = 60/61)? (n/N = 19/21)* Névleges
Kiindulas 26. hét Kiindulas 26. hét p-érték
Kiegészitd aktiv D-vitamin- 1,0 (0,7) 0,0 (0,0) 1,0 (0.,6) 0.6 (0,7) <0,0001

dozis (ng), atlag (SD)

Kiegészitd kalciumdozis (mg),
atlag (SD) 1737 (907) 274 (177) 2089 (1448) 1847 (1326) 0,0003

Napi gyogyszerterhelés
(konvencionalis terapias 6,6 (2,1) 0,5 (1,7) 6,3 (2,8) 5,4 (3,2) <0,0001
tablettak szama), atlag (SD)

A kiindulastol a 26. hétig tortént valtozas Yorvipath- és placebocsoportbeli dsszehasonlitasabol szarmazo névleges p-érték.
2 Az ,N”az ITT populacidbeli betegek szama, az ,,n” pedig azon betegek szama, akikre vonatkozdan kiindulaskori és
26. heti adatok is rendelkezésre allnak.

Szérum biokémiai eredményei

Az 4atlagos szérumkalciumszint kezdetben nétt, majd a normal tartomanyban maradt a
palopegteriparatiddal kezelt betegeknél (2. abra). Placebot kapo betegeknél a szérum kalciumszintje
enyhén csokkent, és a 2. héten a normal tartomany alatt volt (megfigyelt atlagérték: 2,06 mmol/l),
ugyanigy a 26. héten is (megfigyelt atlagérték: 2,06 mmol/l). A Yorvipath- és a placebocsoport kozotti
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kezelési kiilonbség LS-atlaga a 26. héten 0,17 mmol/1 volt (95%-os CI: 0,100; 0,247; névleges p-
érték < 0,0001).

2. &bra: Szérum kalciumszintje (atlag £ SE) vizitenként — vakositott idészak (ITT populacio)
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A palopegteriparatiddal kezelt betegeknél a szérum foszfatazszintje a kiindulaskor a normal
tartomanyban volt, és a 26. hétig végig abban is maradt (4tlagos valtozas a kiindulashoz képest a

26. hétre: -0,13 mmol/l). Az atlagos kalcium-foszfat szorzat (Ca % P) a Yorvipath-kezelésben részesiilé
betegeknél csokkent, és a 26. hétig végig stabil, a normal tartomanyon beliili volt.

Kalciumkivalasztédas 24 éras vizeletben

A Yorvipath-kezelés normalizalta a 24 dras vizeletben megfigyelt atlagos kalciumkivalasztodast, és a
placebocsoporttal 6sszehasonlitva a 24 oras vizelet kalciumszintjének nagyobb mértékii csokkenését
figyelték meg.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az Yorvipath vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illeten a
hypoparathyreosis kezelésére vonatkozoan, a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben (Paediatric
Investigation Plan — PIP) foglaltaknak megfelelden szabalyozva.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas
Napi subcutan alkalmazast kovetden a palopegteriparatid a TransCon Linker automatikus hasadéasa

révén, PTH-t szabadit fel els6rendi kinetikaval, amely becsiilt normal tartomanyon beliili 24 6ras
folyamatos expoziciot eredményez (4. abra).
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3. &bra: A felszabaditott PTH* atlagértéke a palopegteriparatid szubkutin beadasat kovetden,
egyensilyi allapotban, hypoparathyreoidismusban szenved6 betegeknél
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A PTH(1 34) becsiilt normal tartoméanya koriilbeliil 4-26 pg/ml. Ez az érték a PTH(1-84)** molekulatdmegének 40%-at
kitevd PTH(1-34) és a PTH(1-84) normal tartoméanya (10-65 pg/ml) alapjan keriilt kiszamitasra.

* Atlagos palopegteriparatid dézis (tartomany): 22,3 (12-33) pg PTH(1-34)/nap, n=7, felszabaditott PTH: a PTH(1 34) és a
PTH(1 33) 0sszege.

** PTH(1-84) = endogén parathormon.

Hypoparathyreosisban szenved6 betegeknél palopegteriparatid alkalmazasat kdvetéen — ami napi

18 ug PTH(1-34) dbzisnak felel meg — a palopegteriparatid varhaté maximalis plazmakoncentracidja
(Cmax) (CV%) 5,18 ng/ml (36%) volt, a felszabaditott PTH varhatd Cuax-értéke (CV%) 6,9 pg/ml
(22%), a maximalis koncentraciok eléréséig eltelt median id6 (tmax) pedig 4 ora. A 24 o6ras adagolasi
intervallum alatt varhat6 expozicio (gorbe alatti teriilet — AUC) (CV%) a felszabaditott PTH esetében
150 pg*h/ml (22%) volt.

Napi 12-24 ug PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatid tobbszori subcutan alkalmazasat
kovetden a palopegteriparatid és a felszabaditott PTH koncentracidi az adaggal aranyosan néttek, az
egyensulyi allapotot pedig koriilbeliil 10, illetve 7 napon beliil érték el. A cstics/mélyponti
koncentracié hanyadosa alacsony volt, a 24 6ras idoszakban egyensulyi allapotban kortilbeliil 1,1,
illetve 1,5 a palopegteriparatid és a felszabaditott PTH esetében. A palopegteriparatid to6bbszori
adagolast kovetden az AUC legfeljebb 18-szorosanak mértékéig halmozddott fel.

Eloszlas

A palopegteriparatid latszolagos eloszlasi térfogata (CV%) a becslések szerint 4,8 1 (50%), a
felszabaditott PTH esetében pedig 8,7 1 (18%).

Biotranszformacid

A palopegteriparatidbol felszabadulé PTH a PTH(1-34)-b6l és a PTH(1-33) metabolitjabol all. A PTH
renalisan metabolizalodik, illetve triil.

Elimindcio

Egészséges felnotteknél a palopegteriparatid clearance-e (CV%) egyensulyi allapotban becslések
szerint 0,58 1/nap (52%), varhato felezési ideje pedig 70 6ra. A palopegteriparatidbol felszabadult PTH
latszolagos felezési ideje koriilbeliil 60 6ra. A majban a PTH nagy részét katepszinek hasitjak. A

vesében a PTH kis része PTH1R-hez ko6todik, nagy része azonban glomeruléris filtracioval iiriil.

Farmakokinetikai/farmakodinamikai kapcsolat

A hypoparathyreosisban szenvedd betegek farmakodinamias/farmakokinetikai alvizsgalataban a
palopegteriparatid napi subcutan adagolasa (atlagos dozis (tartomany): 22,3 (12-33) ug PTH(1-
34)/nap) a szérum kalciumszintjét a normal tartomanyba emelte (1asd a 4. abrat). A szérum
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kalciumszintje dozisfiiggd mértékben emelkedett, ami lehetdvé tette a palopegteriparatid titralasat a
szérum kalciumszintjének egyes betegeknél mért értékeitdl fiiggden.

4. dbra: Szérum albuminra korrigélt atlagos kalciumkoncentraci6 palopegteriparatid
hypoparathyreosisban szenvedé betegeknél torténé subcutan alkalmazasat kévetéen
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a sziirke sav jeldl. A palopegteriparatid atlagos dozisa (tartomany) 22,3 (12-33) ug PTH(1-34)/nap, n=7.

Kiilonleges betegcsoportok

A felszabaditott PTH farmakokinetikajat nem befolyasolta a nem vagy a testtomeg. A rassz / etnikai
hovatartozas kapcsan rendelkezésre allo adatok nem tiikroztek kiilonbségre utald tendencidkat, de a
rendelkezésre allé adatok korlatozott mennyisége miatt nem vonhatdk le hatarozott kovetkeztetések.

1dosek
A felszabaditott PTH farmakokinetikajat nem befolyasolta az életkor (19-76 év kozott).
Vesekarosodas

A Yorvipath-t hossza tavl klinikai vizsgalatokban alkalmaztak olyan, hypoparathyreosisban szenvedd
betegeknél, akiknél az eGFR > 30 ml/perc, €s nem volt sziikség a dozis vizsgalatban eldirt titralasi
algoritmuson kiviili modositasara. Nem végeztek klinikai vizsgalatokat olyan, hypoparathyreosisban
szenvedo betegekkel, akik sulyos fokl vesekarosodasban szenvedtek (< 30 ml/perc) vagy dializis alatt
alltak. Egy klinikai vizsgalatban, melynek keretében a Yorvipath egyszeri dozisat
hypoparathyreosisban nem szenvedd, vesekarosodassal ¢16 alanyoknal alkalmaztak, a
palopegteriparatid-expozicid és a szérum ennek eredményeképp elért kalciumszintje az enyhe, kozepes
foku és sulyos vesekarosodasban szenvedok korében hasonlo volt a vesekarosodassal nem éloknél
megfigyelthez.

5.3 Anpreklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, palopegteriparatiddal végzett — farmakoldgiai biztonsagossagi, genotoxicitasi és
lokalis toleranciara kifejtett toxicitasi — vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A legmagasabb dozisszintek mellett valamennyi bevont allatfajnal az ismételt adagolas kovetkeztében
nemkivanatos tartoés hypercalcemia alakult ki, ami a vizsgélatok némelyikében korai
halalt/euthanasiat, klinikai tiineteket, testtomegcsokkenést és/vagy a foként a vesékben el6fordulod
lagyszoveti mineralizaciot okozott. Ezeket a megfigyeléseket a PTH-val 6sszefliggd tartds szélsdséges
farmakologiai hatasoknak tulajdonitottak, igy azok klinikai koriilmények kozott, ahol a szérum
kalcium normalis szintjének biztositasa érdekében do6zismodositdsokat végeznek, nem relevansak.
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A vart farmakologiai hatdsoknak megfeleléen a palopegteriparatid napi ismételt adagolasa fokozta a
csontatépiilést (,,bone turnover”) patkdnyoknal. Alacsony dozisszinteken (az AUC szerinti
felszabaditott PTH-expozici6 alapjan az emberek szamara javasolt maximalis adag [maximum human
recommended dose — MHRD] 2-szerese) patkanyoknal a megndvekedett csontatépiilés 6sszességében
netto katabolikus csonthatast idézett el6. Magas dozisszinteken (az AUC szerinti felszabaditott PTH-
expozicio alapjan az MRHD 5-szerese) a patkanyoknal a megndvekedett csontatépiilés nettd
anabolikus csonthatast eredményezett. A legmagasabb dozisszintnél (az AUC szerinti felszabaditott
PTH-expozici6 alapjan az MRHD 9-szerese) a patkanyoknal physealis displasiat figyeltek meg. Ezek
a hatasok klinikai koriilmények kozott, ahol a Yorvipath dozisa egyénileg keriil beallitasra, nem
relevansak.

Majmoknal nem figyeltek meg kardiovaszkularis hatdsokat még a legnagyobb dozis esetében sem,
sem az egydozisos (az MRHD 3-szorosa mellett, a mért Cnmax-érték szerinti felszabaditott PTH-
expozicid alapjan), sem az ismételt dozisos vizsgalatokban (az MRHD 1-szerese mellett, a mért Cmax-
értek szerinti felszabaditott PTH-expozici6 alapjan).

Az osteosarcoma fokozott el6fordulasat figyelték meg a rovid élettartami PTH-analdgok
patkényoknal végzett vizsgalataban, de nem bizonyitott az osteosarcoma fokozott kockazata a rovid
élettartamu PTH-analogokkal kezelt betegeknél. A palopegteriparatiddal nem végeztek karcinogenitasi
vizsgalatokat.

Allatoknal végzett reprodukcios vizsgalatokban a palopegteriparatid vemhes patkanyoknal és
nyulaknal torténé alkalmazasa az organogenezis idoszakaban nem eredményezett észlelhetd
embrionalis letalitast, magzati toxicitast vagy abnormalis morfogenezist a legmagasabb vizsgalt
dozisok mellett (az MRHD 8-szorosa, illetve 7-szerese mellett, az AUC szerinti felszabaditott PTH-
expozicio alapjan). A vemhes patkanyoknal és nyulaknal a PTH-val 6sszefliggd szélsOséges
farmakologiai hatasok (emelkedett szérum kalciumszint, csdkkent testtomeg, csokkent
¢élelemfogyasztas és/vagy klinikai tiinetek) voltak megfigyelhetok a legmagasabb vizsgalt dozis
mellett. A karos hatast nem okoz6 szint (,,no observed adverse effect level” - NOAEL) melletti
vizsgalatok a maternalis toxicitas vonatkozasaban az MRHD 2-szerese, illetve 3-szorosa mellett, az
AUC szerinti felszabaditott PTH-expozicio alapjan, vemhes patkanyoknal és nyulaknal.

A palopegteriparatid a legnagyobb vizsgalt dozisig nem befolyésolta hatranyosan a vemhes és szoptatd
patkanyok utddainak pre- és postnatalis fejlodését (az MRHD 4-szerese mellett, a Cpax szerint
felszabaditott PTH-expozici6 alapjan).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

borostyankdsav

mannitol

metakrezol

natrium-hidroxid

sosav (a pH beallitasdhoz)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

Els6 felbontést kovetden
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Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az eldretoltott injekcios tollon.
A Yorvipath 14 nap utan megsemmisitendd.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban, a kupakot az injekcios tollon tartva
tarolando.

A gyogyszer elso felbontas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

El6retoltott, tobbadagos, eldobhato, polipropilénbdl késziilt injekcids toll, amely egy (halobutil)
dugattytival és laminalt (halobutil/izoprén) gumilappal lezart (I-es tipusu iiveg-) patront tartalmaz.

A Yorvipath 2 darab el6retoltott injekcios tollat tartalmazo kiszerelésben kaphato (30 darab eldobhat6
tiivel vagy tii nélkiil) 28 napnyi kezeléshez. Minden egyes eldretoltott injekcios toll 14 napnyi
kezelésre elegendo.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml oldatos injekcio el6retoltott injekceids tollban

o 168 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfelel palopegteriparatidot tartalmaz 0,56 ml olddszerben
eldretoltott injekceiods tollanként.

o 6, 9 vagy 12 mikrogrammos ddzisok adhatok be eléretoltott injekceiods tollanként.
o A Kkiils6 kartondobozon, az injekcios toll cimkéjén és az aktivaldgombon feltiintetett

hataser6sségi szin a kék.

Yorvipath 294 mikrogramm/0.98 ml oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban

. 294 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 0,98 ml oldoszerben
eloretoltott injekceids tollanként.

. 15, 18 vagy 21 mikrogrammos dézisok adhatok be eléretoltott injekcios tollanként.

o A kiils6 kartondobozon, az injekcios toll cimkéjén és az aktivalogombon feltiintetett
hataser6sségi szin a narancssarga.

Yorvipath 420 mikrogramm/1.4 ml oldatos injekcio eloretdltott injekcids tollban

o 420 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 1,4 ml oldészerben
eldretoltott injekceiods tollanként.

o 24, 27 vagy 30 mikrogrammos dézisok adhatok be eléretoltott injekcios tollanként.
o A kiils6 kartondobozon, az injekcios toll cimkéjén és az aktivaldgombon feltiintetett

hataser6sségi szin a bordo.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az adag elkészitése

Vegyen ki egy 1j Yorvipath injekcios tollat a hiitébol az elsé felbontas elétt 20 perccel.
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Az oldatnak tisztanak, szintelennek, lathato részecskékt6l mentesnek kell lennie. Ne fecskendezze be a
gyogyszert, ha zavaros vagy szilard részecskéket tartalmaz.

Minden el6retdltott injekeios toll kizarolag egy beteg altal hasznalhato. Az eldret6ltott injekceios tollat
soha nem szabad megosztani a betegek kdzott, még akkor sem, ha kicserélik a tit.

Ha az eldretoltott injekeids toll le lett fagyasztva vagy honek volt kitéve, meg kell semmisiteni.
Az injekcios toll minden egyes alkalmazasakor uj tiit kell racsatlakoztatni.

A tiiket tilos Ujra felhasznalni! Ezzel megel6zhet6 a tiik eltomddése, a beszennyezddés, a fertdzés, az
oldat szivargasa €s a pontatlan adagolas. Az injekcios tlit minden egyes alkalmazast kdvetden el kell
tavolitani, az injekcios tollat pedig tii csatlakoztatasa nélkiil kell tarolni. A beadast kdvetden dobja ki a
tit.

A Yorvipath elokészitésére és beadasara vonatkozo utasitdsok a betegtajékoztatoban és a hasznalati
utasitdsban olvashatok.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1766/001
EU/1/23/1766/002
EU/1/23/1766/003
EU/1/23/1766/004
EU/1/23/1766/005
EU/1/23/1766/006

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2023. november 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A G){ARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA,ES A EELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A.  AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

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

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

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

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtando a kdvetkezd esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockéazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ  Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml

1. A GYOGYSZER NEVE

Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml oldatos injekci6 eldretdltott injekcios tollban
palopegteriparatid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

168 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 0,56 ml oldoszerben
eldretoltott injekcios tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: borostyankésav, mannitol, metakrezol, natrium-hidroxid, sdsav (a pH beallitasahoz) és
injekciohoz vald viz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Kizarolag 6, 9 vagy 12 mikrogrammos dozisok beadasara

2 darab eldretoltott injekceios toll és 30 darab eldobhato ti
2 darab eldretoltott injekeios toll

0,56 ml oldatot tartalmaz, és 6, 9 vagy 12 mikrogrammos dozisok beadasara alkalmas injekcios
tollanként

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

Egyetlen beteg altali hasznalatra

A tiik nem részei a csomagolasnak

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra

Itt bontsa fel

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

Felbontas datuma:
1. injekcios toll

2. injekcios toll

Az injekciods tollat az elsé alkalmazastol szamitott 14 nap utan semmisitse meg.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 alkalmazas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban, a kupakot az injekcios tollon tartva
tarolando.

Az els6 alkalmazast kdvetden:
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az eléretdltott injekcios tollon.

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

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1766/001 2 darab el6retdltott injekeios toll és 30 darab eldobhato ti
EU/1/23/1766/004 2 darab eldretoltott injekcids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO KARTONDOBOZ  Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml

1. A GYOGYSZER NEVE

Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml oldatos injekci6 eldretdltott injekcios tollban
palopegteriparatid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

168 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 0,56 ml oldoszerben
eldretoltott injekcios tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: borostyankésav, mannitol, metakrezol, natrium-hidroxid, sdsav (a pH beallitasahoz) és
injekciohoz vald viz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Kizarolag 6, 9 vagy 12 mikrogrammos dozisok beadasara
1 darab eldretoltott injekcios toll és 15 darab eldobhato ti

0,56 ml oldatot tartalmaz, és 6, 9 vagy 12 mikrogrammos doézisok beadasara alkalmas injekcios
tollanként

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

Egyetlen beteg altali hasznalatra

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra
Itt bontsa fel

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

EXP
Felbontas datuma:

Az injekcios tollat az elsd alkalmazastol szamitott 14 nap utan semmisitse meg.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 alkalmazas elott:

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban, a kupakot az injekcios tollon tartva
tarolando.

Az els6 alkalmazast kdvetden:
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az eldretoltott injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDE§EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1766/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE  Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml

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

Yorvipath 168 pug/0,56 ml injekcio
palopegteriparatid
SC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Kizarolag 6, 9 vagy 12 pug dozisok beadasara
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ  Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml

1. A GYOGYSZER NEVE

Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml oldatos injekci6 eléretdltott injekcios tollban
palopegteriparatid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

294 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfelel6 palopegteriparatidot tartalmaz 0,98 ml olddszerben
eldretoltott injekcios tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: borostyankésav, mannitol, metakrezol, natrium-hidroxid, sdsav (a pH beallitasahoz) és
injekciohoz vald viz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Kizarolag 15, 18 vagy 21 mikrogrammos dézisok beadasara

2 darab eldretoltott injekceios toll és 30 darab eldobhato ti
2 darab eldretoltott injekeios toll

0,98 ml oldatot tartalmaz, és 15, 18 vagy 21 mikrogrammos dézisok beadasara alkalmas injekcios
tollanként

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

Egyetlen beteg altali hasznalatra

A tiik nem részei a csomagolasnak

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra

Itt bontsa fel

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

Felbontas datuma:
1. injekcios toll

2. injekcios toll

Az injekciods tollat az els6 alkalmazastol szamitott 14 nap utan semmisitse meg.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 alkalmazas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban, a kupakot az injekcios tollon tartva
tarolando.

Az els6 alkalmazast kdvetden:
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az eléretdltott injekcios tollon.

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

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1766/002 2 darab el6retdltott injekeios toll és 30 darab eldobhato ti
EU/1/23/1766/005 2 darab eldretoltott injekcids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

33



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO KARTONDOBOZ  Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml

1. A GYOGYSZER NEVE

Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml oldatos injekci6 eléretdltott injekcios tollban
palopegteriparatid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

294 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfelel6 palopegteriparatidot tartalmaz 0,98 ml olddszerben
eldretoltott injekcios tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: borostyankésav, mannitol, metakrezol, natrium-hidroxid, sdsav (a pH beallitasahoz) és
injekciohoz vald viz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Kizarolag 15, 18 vagy 21 mikrogrammos dézisok beadasara
1 darab eldretoltott injekcios toll és 15 darab eldobhato ti

0,98 ml oldatot tartalmaz, és 15, 18 vagy 21 mikrogrammos dézisok beadasara alkalmas injekcios
tollanként

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

Egyetlen beteg altali hasznalatra

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra
Itt bontsa fel

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

EXP
Felbontas datuma:

Az injekcios tollat az elsd alkalmazastol szamitott 14 nap utan semmisitse meg.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 alkalmazas elott:

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban, a kupakot az injekcios tollon tartva
tarolando.

Az els6 alkalmazast kdvetden:
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az eldretoltott injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDE§EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1766/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE  Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml

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

Yorvipath 294 pg/0,98 ml injekcio
palopegteriparatid
SC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Kizarolag 15, 18 vagy 21 pg doézisok beadésara
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ  Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml

1. A GYOGYSZER NEVE

Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml oldatos injekci6 eloretoltdtt injekcios tollban
palopegteriparatid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

420 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 1,4 ml oldészerben
eldretoltott injekcios tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: borostyankésav, mannitol, metakrezol, natrium-hidroxid, sdsav (a pH beallitasahoz) és
injekciohoz vald viz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Kizarolag 24, 27 vagy 30 mikrogrammos dozisok beadasara

2 darab eldretoltott injekceios toll és 30 darab eldobhato ti
2 darab eldretoltott injekeios toll

1,4 ml oldatot tartalmaz, és 24, 27 vagy 30 mikrogrammos dozisok beadasara alkalmas injekcios
tollanként

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

Egyetlen beteg altali hasznalatra.

A tiik nem részei a csomagolasnak

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra

Itt bontsa fel

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

Felbontas datuma:
1. injekcios toll

2. injekcios toll

Az injekciods tollat az elsé alkalmazastol szamitott 14 nap utan semmisitse meg.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 alkalmazas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban, a kupakot az injekcios tollon tartva
tarolando.

Az els6 alkalmazast kdvetden:
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az eléretdltott injekcios tollon.

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

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1766/003 2 darab eldretdltott injekeios toll és 30 darab eldobhato ti
EU/1/23/1766/006 2 darab eldretdltott injekcids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO KARTONDOBOZ  Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml

1. A GYOGYSZER NEVE

Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml oldatos injekci6 eloretoltdtt injekcios tollban
palopegteriparatid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

420 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 1,4 ml oldészerben
eldretoltott injekcios tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: borostyankésav, mannitol, metakrezol, natrium-hidroxid, sdsav (a pH beallitasahoz) és
injekciohoz vald viz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
Kizarolag 24, 27 vagy 30 mikrogrammos dozisok beadasara
1 darab eldretoltott injekcios toll és 15 darab eldobhato ti

1,4 ml oldatot tartalmaz, és 24, 27 vagy 30 mikrogrammos dozisok beadasara alkalmas injekcios
tollanként

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

Egyetlen beteg altali hasznalatra

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra
Itt bontsa fel

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

EXP
Felbontas datuma:

Az injekcios tollat az elsdalkalmazastol szamitott 14 nap utdn semmisitse meg.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 alkalmazas elott:

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban, a kupakot az injekcios tollon tartva
tarolando.

Az els6 alkalmazast kdvetden:
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az eldretoltott injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDE§EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1766/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE  Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml

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

Yorvipath 420 pg/1,4 ml injekciod
palopegteriparatid
sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Kizarolag 24, 27 vagy 30 pg dozisok beadésara
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
palopegteriparatid

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az i gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Yorvipath és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivaldk a Yorvipath alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Yorvipath-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Yorvipath-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gydgyszer a Yorvipath és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Yorvipath palopegteriparatid nevii hatdanyagot tartalmaz. A palopegteriparatid a szervezetben
teriparatidda, mas néven parathormonna (PTH) alakul at. A PTH a szervezetben természetes modon
el6fordul, szerepe normal tartoméanyban tartani a kalcium- és a foszfatszintet.

A Yorvipath kronikus mellékpajzsmirigy-alulmiikddés kezelésére hasznalatos felndtteknél. A
mellékpajzsmirigy alulmiikodése esetén a szervezet egyaltalan nem vagy csak kis mennyiségben
termel PTH-t. Emiatt nem képes normadl tartomanyban tartani a kalcium- és a foszfatszintet, aminek
kovetkeztében kialakulnak az erre az allapotra jellemzo tiinetek, ugymint izomgorcs, illetve
rangatodzas és zsibbadas az ujjbegyekben, a labujjakban és az ajkakban. A Yorvipath potolja a hidanyzo
PTH-t, segitve ezzel a kalcium- és a foszfatszint szabalyozasat.

2. Tudnivalék a Yorvipath alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Yorvipath-t

o ha allergias a palopegteriparatidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére,

o ha pszeudo- (azaz al-) mellékpajzsmirigy-alulmitkodésben szenved — ez egy olyan korallapot,
melyben a szervezet nem reagal megfelelden a termelt parathormonra.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Yorvipath alkalmazésa eldtt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel.
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Ha Yorvipath-kezelésben részesiil, mellékhatasok alakulhatnak ki Onnél a vér alacsony vagy magas
kalciumszintjével osszefliggésben (részletekért lasd a 4. pontot). Illyen mellékhatasok nagyobb
valoszinliséggel alakulnak ki a kezelés megkezdésekor vagy az adag modositasakor. KezelGorvosa
ellendrizni fogja a kalciumszintjét (lasd a 3. pont ,,Vizsgalatok és ellenérzések™ cimii részét).
Elofordulhat, hogy ezen mellékhatasok kezelésére vagy megel6zésére gyogyszereket kap, de az is
lehet, hogy kezeldorvosa megvaltoztatja a Yorvipath adagjat.

A vér magas kalciumszintje problémakat okozhat, ha szivglikozidokat (ugymint digoxin vagy
digitoxin) tartalmaz6 gyogyszereket szed (lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Yorvipath” cimii részt).
KezelGorvosa ellendrizni fogja a kalcium- (lasd a 3. pontban a ,,Vizsgalatok és ellendrzések” cimii
részt) és szivglikozidszintet, és figyelemmel fogja kisérni a tiineteket.

Ha Yorvipath-kezelésben részesiil és sulyos vese- vagy majkarosodasban szenved, kezelGorvosa
gyakrabban fogja ellendrizni kalciumszintjét (lasd a 3. pontban a ,,Vizsgalatok és ellenérzések” cimii
részt).

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha Onnél fokozottan fennéll az oszteoszarkéma nevii csontrak kockdzata.
Ez kiilondsen fontos a kovetkezo esetekben:

o ha a csontvazat érint6 sugarterapiat kap vagy kapott,

o ha csontrakja vagy egyéb tipustl, a csontjaira atterjedt rakja van,

o ha olyan csontbetegsége van, amely ndveli az oszteoszarkoma kialakuldsanak a kockazatat
(példaul ha Paget-koérban szenved),

o ha vérvizsgalattal a csontspecifikus alkalikus foszfatdz megmagyarazhatatlan emelkedését
mutattak ki.

Ha fennall a csonttorés kockazata, kezeldorvosa ellendrizni fogja a csontritkulast.

Gyermekek és serdiilok
A Yorvipath nem alkalmazhat6 18 éven aluli gyermekeknél és serdiiloknél, mivel az alkalmazasat
ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Yorvipath

Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereir6l. Kiillondsen fontos, hogy tdjékoztassa kezeldorvosat, ha jelenleg alkalmazza vagy
nemrégiben alkalmazta az aldbbiak barmelyikét:

o Szivglikozidokat tartalmaz6 szivgyogyszerek (igymint digoxin vagy digitoxin).

. Oszteopordzis kezelésére hasznalatos gydgyszerek, igymint biszfoszfonatok, denoszumab vagy
romoszozumab.

o A vér kalciumszintjét esetlegesen befolyasolo gyogyszerek, példaul diuretikumok (mas néven

vizelethajtok vagy vizhajtok, agymint hidroklorotiazid vagy furoszemid), szisztémas
kortikoszteroidok (gyulladas kezelésére hasznalatos gyogyszerek) vagy litium (hangulatjavitasra
hasznalt szer).
Eléfordulhat, hogy kezel6orvosanak modositania kell ezen gyogyszerek vagy a Yorvipath adagjat.
Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

Ha tigy gondolja, hogy terhes, illetve gyermeket szeretne, beszéljen kezeldorvosaval. Ha a kezelés
ideje alatt teherbe esik, haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz.
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A Yorvipath varandos n6knél torténé alkalmazasanak biztonsagossagarol korlatozott informaciok
allnak rendelkezésre. Kezel6orvosa donti el, hogy a terhesség alatt alkalmazhatd-e Onnél a Yorvipath.
Ha On terhes vagy terhességet tervez, kezeldorvosa ellendrizheti a kalciumszintjét.

Szoptatés

Ha On szoptat vagy szoptatni tervez, a Yorvipath alkalmazasa eldtt kérje ki kezel8orvosa tanacsat.
Kezeldorvosa donti el, hogy a szoptatas alatt alkalmazhat6-e Onnél a Yorvipath. Szoptatas esetén
kezelGorvosa ellendrizheti a kalciumszintjét.

Termékenység

Nem ismert, hogy a Yorvipath hatassal van-e a termékenységre.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Yorvipath nem, vagy csak nagyon csekély mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Ha azonban felallaskor szédiilést, ajulast vagy kabultsagot
tapasztal, ne vezessen gépjarmuvet, illetve ne kezeljen gépeket, amig jobban nem lesz.

AYorvipath natriumtartalma
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Yorvipath-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakember altal
elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a
gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat.

A Yorvipath alkalmazasa bor ala adott (mas szoval szubkutan) injekcioként torténik. Ez azt jelenti,
hogy egy rovid tii segitségével a bor alatti zsirszovetbe fecskendezik be. A készitményt a hasba vagy a
comb eliilso részébe kell befecskendezni, és a bér kdrosodasanak elkeriilése érdekében fontos, hogy a
beadas minden nap mas teriileten torténjen. Ehhez a has bal és jobb oldalat, illetve a bal és a jobb
combot valtogathatja.

Az injekcios toll els6 hasznalata el6tt kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember megmutatja, hogyan kell befecskendezni a Yorvipath-t. A Yorvipath
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi segitséget a jelen betegtajékoztatd végén talalhato hasznalati
utasitas ad.

Az injekcios tollat mindig a hasznalati utasitasban leirtak szerint hasznalja!

A Yorvipath-kezelés megkezdése, modositasa és fenntartasa

A Yorvipath-kezelés megkezdése elott kezeldorvosa vérvizsgalatot rendel el a kalcium- és a D-vitamin
szintjének az ellendrzéséhez.

A Yorvipath javasolt kezd6 adagja 18 mikrogramm naponta egyszer. KezelGorvosa javasolhatja, hogy
a gyogyszerre adott valasz alapjan fokozatosan modositson az adagon mindaddig, amig el nem éri azt
az adagot, amely normal tartomanyban tartja szervezete kalciumszintjét anélkiil, hogy sziiksége lenne
aktiv D-vitamin-potlasra vagy terdpias adagban alkalmazott kalciumra. Az étrendbeli eldirasok miatt
kezelGorvosa eloirhatja, hogy tovabbra is folytassa a napi szintli kalciumpotlast. Az adag csak akkor
novelhetd, ha legalabb 7 nap eltelt a legutobbi adagmodositas ota. Ezzel szemben az adag tGl magas
kalciumszint esetén leggyakrabban 3 naponta csdkkenthetd.
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Vizsgalatok és ellendrzések

KezelGorvosa ellendrizni fogja, hogyan reagal a kezelésre:

o a kezelés megkezdése utan 7 nappal, majd

o az adag modositasat kovetd 7-14 nap elteltével.
Ehhez a vér vagy a vizelet kalciumszintjének mérésére szolgalo vizsgalatokat végez. KezelGorvosa
eloirhatja, hogy modositsa a kalcium vagy D-vitamin (akdrmilyen formaban, beleértve a kalciumban

gazdag ¢élelmiszereket is) bevitt mennyiségét.

Alkalmazasra vonatkozo utasitasok

Ha az On adagja napi 30 mikrogrammnal nagyobb:

o Két injekciot adjon be egymas utan, kiilonbozo teriiletekre.

o Javasolt kiilonb6z6 Yorvipath injekcios tollakat hasznalni a napi mésodik injekcidzashoz, még
akkor is, ha a két injekcios toll azonos szinii aktivaldgombbal rendelkezik (azonos
hataserdsség).

o Az alabbi tablazatban lathatja Az adag beadasara vonatkozo részleteket. Amennyiben nem

biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelborvosat.

Javasolt adagolasi rend napi 30 mikrogrammnal nagyobb Yorvipath-adag esetén

Adag

Adagolési rend

Melyik toll hasznaland6?

33 mikrogramm/nap

15 mikrogramm/nap |

J’_
18 mikrogramm/nap

36 mikrogramm/nap

18 mikrogramm/nap
J’_

18 mikrogramm/nap

39 mikrogramm/nap

18 mikrogramm/nap
J’_

21 mikrogramm/nap

21 mikrogramm/nap

Els6 injekcio a Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml
injekcios tollal (narancssarga aktivalogomb)

_l’_
Masodik injekcio a Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml
injekcios tollal (narancssargaaktivaldo gomb)

42 mikrogramm/nap +
21 mikrogramm/nap
Els6 injekcid a Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml
21 mikrogramm/nap injekcios tollal (narancssarga aktivalogomb)
45 mikrogramm/nap + +
24 mikrogramm/nap Masodik injekci6 a Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml
injekcios tollal (bord6 aktivalogomb)
24 mikrogramm/nap
48 mikrogramm/nap +

24 mikrogramm/nap

51 mikrogramm/nap

24 mikrogramm/nap
J’_

27 mikrogramm/nap

54 mikrogramm/nap

27 mikrogramm/nap
_l’_

27 mikrogramm/nap

57 mikrogramm/nap

27 mikrogramm/nap
J’_

30 mikrogramm/nap

60 mikrogramm/nap

30 mikrogramm/nap
J’_

30 mikrogramm/nap |

Els6 injekcid a Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml
injekcios tollal (bordd aktivaldgomb)

J’_
Masodik injekcio a Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml
injekcios tollal (bordd aktivaldgomb)

A Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml injekcios toll 15, 18 vagy 21 mikrogrammos adagok beadasara alkalmas
(narancssarga aktivalogomb).
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A Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml injekcids toll 24, 27 vagy 30 mikrogrammos adagok beadaséra alkalmas
(bord¢ aktivalogomb).

Ha az eléirtnal tobb Yorvipath-t alkalmazott
Azonnal vegye fel a kapcsolatot kezel8orvosaval vagy a gondozasat vegzd egészségiigyi
szakemberrel, és irja le neki az On altal esetlegesen tapasztalt tlineteket.

A taladagolas a vér kalciumszintjének emelkedését eredményezheti. Ennek tiinete lehet tobbek kozott
a rosszullét (hanyas), szédiilés, szomjusagérzet, zavartsag, izomgyengeség és szabalytalan
szivdobogés. Tovabbi informaciokért lasd a 4. pontot.

Ha elfelejtette alkalmazni a Yorvipath-t

Ha elfelejti befecskendezni a Yorvipath egy adagjat, potolhatja, amint eszébe jut, feltéve, hogy
kevesebb mint 12 ora telt el. Péld4ul ha rendszerint reggel 8 drakor szokta beadni a készitményt, a
kihagyott adag este 8 oraig beadhatja.

Ha az adag beadasa csak a kdvetkez0 tervezett beadast megel6z6 12 orédn beliil jut eszébe, akkor
hagyja ki, ¢s folytassa a kovetkezé adag megszokott modon torténd beadasaval. Példaul, ha a
Yorvipath beadasa csak este 10 orakor jut eszébe, és a kovetkez6 adag reggel 8 orakor lenne esedékes,
ne adja be a kimaradt adagot.

Soha ne adjon be egy masodik adagot a kimaradt adag potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Yorvipath alkalmazasat

Ne hagyja abba a Yorvipath alkalmazasat anélkiil, hogy egyeztetne kezeldorvosaval. Ha abbahagyja a
Yorvipath alkalmazasat, a vér kalciumszintje csdkkenhet, ami a lentebb ismertetett tiinetek
kialakulasahoz vezethet (lasd 4. pont).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Bizonyos mellékhatasok siilyosnak mindsiilhetnek
Gyakori sulyos mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Magas kalciumszint a vérben (hiperkalcémia)
- Tiinete lehet tobbek kozott a rosszullét (hdnyas), szédiilés, szomjusagérzet, zavartsag,
izomgyengeség és szabalytalan szivdobogas.
- Hiperkalcémia (magas kalciumszint) nagyobb valosziniiséggel alakul ki a kezelés elso
3 hénapjaban vagy a Yorvipath dozisanak modositasakor.

o Alacsony kalciumszint a vérben (hipokalcémia)

- Tiinete lehet tobbek kozott az ujjbegyekben, a labujjakban és az ajkakban jelentkez6
zsibbadas (paresztézia), izomgdrcsok vagy gorcsolés, a szajban tapasztalhato
érzéketlenség és a gbrcsrohamok.

- Hipokalcémia nagyobb valdsziniiséggel alakul ki a Yorvipath alkalmazasanak (rovid ideji
vagy teljes) abbahagyasa, illetve a Yorvipath adagjanak modositasa esetén.

Haladéktalanul tajékoztassa kezelGorvosat, ha az ezen mellékhatasokra utalo fent emlitett tiinetek
barmelyikét tapasztalja. Kezeldorvosa ellendrizni fogja a kalciumszintjét. Sziikség lehet a Yorvipath
adagjanak modositasara vagy a kezelés rovid idore torténd felfiiggesztésére. Elofordulhat, hogy ezen
mellékhatasok kezelésére vagy megel6zésére gyogyszereket fog kapni, de az is lehet, hogy megkérik
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az On altal alkalmazott gyogyszerek némelyikének abbahagyasara. Ez lehet tobbek kozott a kalcium
vagy a D-vitamin. Laboratoriumi vizsgalatokat is kérhetnek.

Az egyéb mellékhatasok az alabbiak lehetnek:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bol tobb mint 1 embert érinthet)

o Fejfajas

Zsibbadas az ujjbegyekben, labujjakban és ajkakban (paresztézia)

Betegség érzete (hanyinger)

Faradtsagérzés (kimertiltség)

Vorosség, véralafutas, fajdalom, vérzes, kiiités vagy duzzanat a gyogyszer beadasanak helyén
(injekcio helyének reakcioi)

Gyakori mellélhatasok (10 koziil legfeljebb 1 embert érinthet)

Szabalytalan vagy gyors szivverés érzése (szivdobogésérzés)

Szédiilés

Ajulaskézeli allapot (preszinkope)

Ajulas (szinkope)

Szédiilés, kabultsag vagy 4julas feliiléskor vagy felallaskor (ortosztatikus hipotenzio)
Szédiilés, kabultsadg vagy 4julas és szapora szivverés feliiléskor vagy felallaskor (poszturalis
ortosztatikus tahikardia szindroma)

rrrrr

Hasmenés

Székrekedés

Rosszullét (hanyas)

Hasi fajdalom

Hasi diszkonfort

[ziileti fajdalom (artralgia)

Izomfajdalom (mialgia)

Gyengeség (aszténia)

Szomjusag

Kitités

Borreakci6 a napfényre (fotoszenzitiv reakcio)
Ejszakai vizelés (nokturia)

[zomrangat6zas

Féajdalom az izmokban és csontokban (muszkokeletalis f4jdalom)

Nem gyakori mellélhatasok (100 koziil legfeljebb 1 embert érinthet)
o Mellkasi fajdalom

o Mellkasi diszkomfort

o Magas vérnyomas (hipertenzio)

Nem gyakori mellélhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg)
. Gyakori vizelés (poliuria)
o Csokkent csontsiirtiség

Ha barmilyen aggaszté mellékhatast vagy tiinetet tapasztal, tajékoztassa kezel6orvosat vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti
az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is
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hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Yorvipath-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A kartondobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejérati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az elso alkalmazas elott:

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

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban, a kupakot az injekcios tollon tartva
tarolando.

Az els6 alkalmazast kdvetden:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A fényt6l valé védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az eloretoltott injekceios tollon.
Az injekcios tollat az els6 alkalmazastol szamitott 14 nap utan semmisitse meg.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt latja, hogy zavaros, szines vagy lathato részecskéket tartalmaz.
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.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz a Yorvipath?

o A készitmény hatdéanyaga a palopegteriparatid.

o Segédanyagok a borostyankdsav, mannitol, natrium-hidroxid (1asd 2. pont, ,,A Yorvipath

natriumtartalma” rész), sésav (a pH bedllitdsdhoz) és injekcidhoz valo viz.

A Yorvipath szubkutan injekciohoz valo oldat eléretdltott injekcios tollban, mely haromféle
kiszerelésben kaphat6:

Yorvipath 168 mikrogramm/0.56 ml

168 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 0,56 ml oldoszerben
eldretoltott injekcios tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 mikrogramm/0.98 ml

294 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 0,98 ml oldoszerben
eloretoltott injekceios tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml

420 mikrogramm PTH(1-34)-nek megfeleld palopegteriparatidot tartalmaz 1,4 ml oldészerben
eldretoltott injekcios tollanként. A PTH(1-34)-re vonatkoztatott koncentracié 0,3 mg/ml.

Milyen a Yorvipath killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Yorvipath tiszta, szintelen, részecskékt6l mentes oldat eldret6ltott injekcios tollban.
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A Yorvipath 2 db el6ret6ltott injekeios tollat tartalmazo kiszerelésben kaphat6 (30 db eldobhato tiivel
vagy tli nélkiil) 28 napnyi kezeléshez. Minden egyes eldret6ltott injekcios toll 14 napnyi kezelésre

elegendo.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A hataser6sséget jelz6 szin a kiils6 és a belsé kartondobozon, a cimkén és az eldretdltott injekceids toll

aktivalogombjan lathato, az alabbiak szerint:

Szin Kiszerelés
Keék Yorvipath 168 mikrogramm/0,56 ml
Narancssarga Yorvipath 294 mikrogramm/0,98 ml
Bordo Yorvipath 420 mikrogramm/1,4 ml

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

Gyarto

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

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbnarapus
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Ten.: +45 70 22 22 44

Ceska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Danmark

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

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

Eesti
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44
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Lietuva
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Luxembourg/Luxemburg

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

Magyarorszag
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel.: +45 70 22 22 44

Malta
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

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

Norge
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf: +47 23 50 24 80



E\\Gda
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TnA: +45 70 22 22 44

Espaia
Ascendis Pharma Iberia, S.L.
Tel: +34 910 798 364

France
Ascendis Pharma France SAS
Tél: +33 172350200

Hrvatska

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

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

Island
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Simi: +45 70 22 22 44

Italia

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

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

Latvija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

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

Polska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel.: +45 70 22 22 44

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

Roménia
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Slovenija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

Slovenské republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 70 22 22 44

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

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

A betegtajékoztato legutdbbi feltlvizsgalatanak datuma:

Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

https://www.ema.europa.eu talalhat6. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo

informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.

A betegtajékoztato az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség

internetes honlapjan.

A hasznalati utasitas a Yorvipath injekcio beadasaval kapcsolatos informaciokkal a betegtajékoztato

masik oldalan talalhato.
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HASZNALATI UTASITAS
Yorvipath
168 mikrogramm/0,56 ml
Kizarélag 6, 9 vagy 12 mikrogrammos adagok beadasara
Oldatos injekci6 eloretoltott injekcios tollban
palopegteriparatid
Szubkutén alkalmazéasra
Ez a hasznalati utasitas

azt ismerteti, hogy miként adando be a
Yorvipath

Tovabbi informéciok
Ha a jelen hasznalati utasitasban leirt Iépések barmelyikét nem érti vagy nem tudja elvégezni, forduljon
kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.
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Fontos tudnivalék a Yorvipath injekcids toll hasznalata elétt

Olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatot, és kdvesse pontosan az alabbi utasitasokat, hogy biztosan
megfeleléen adja be a Yorvipath-t.

Fontos, hogy a beadas eldtt kezelorvosa vagy a gondozésat végzo egészségiigyi szakember erre betanitsa.
Igy biztosithatd a helyes kezelés alkalmazasa.

Helyes hasznélat

Ha nem koveti az alabbi utasitasokat, el6fordulhat, hogy nem a megfelel6 adagot adja be, és igy a
gyogyszer nem fejti ki teljes mértékben a hatasat.

Ha On vak vagy gyengénlato, illetve ha koncentraciézavarban szenved, ne hasznalja az injekcios
tollat segitség nélkiil. Kérjen segitséget egy, a Yorvipath injekcios toll hasznalatara betanitott
személytol.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios toll és a tiik csak egy beteg szamara hasznalhatok.

Ne ossza meg az injekcios tollat vagy a titket masokkal, mert az fertézéshez
(keresztszennyez6déshez) vezethet.

Mindig dobja ki az injekcids tollat, ha az méar 14 napja hasznalatban van, akkor is, ha még van
benne gyogyszer. igy biztosithato, hogy a gyogyszernek megfeleld hatasa legyen.

Mindig a Yorvipath injekcids tollhoz kapott tiiket hasznalja a beadashoz.

A tlit minden egyes hasznalat utan tavolitsa el. Ne tarolja az injekcios tollat racsatlakoztatott tiivel.
Igyekezzen elkeriilni az injekciods toll tiijének elhajlasat vagy letorését.

Ne valtoztassa meg a beadas sz0gét, miutan a tiit bevezette a borbe. A beadas szogének
megvaltoztatdsa a tii elhajlasat vagy letdrését eredményezheti. Az elhajlott vagy torott ti
bennragadhat a testben, vagy teljes egészében a bor alatt maradhat. Ha torott tii marad a testében vagy
a bore alatt, haladéktalanul forduljon orvoshoz!

Ne hasznalja a tiit, ha annak kupakja vagy foliaja sériilt.

Az injekcios toll karbantartéasa

Az injekcios tollat kezelje dvatosan.

Tartsa szarazon az injekcios tollat.

Az injekcios toll tisztitdsahoz hasznaljon nedves térlokendot.

Ne dobja le az injekcios tollat, és ne {lisse kemény feliiletekhez. Ha ez véletleniil mégis bekdvetkezik,
a kovetkezo hasznalat eldtt ismételten ellendrizze az aramlast (2. pont, A—C. 1épés).

Ne fejtsen ki tobbleterdt az injekcios tollra. Lehet, hogy kiiiriilt, meghibasodott vagy mar nem
mukodik megfelelden.

Ne kisérelje meg megjavitani a meghibasodott injekcids tollat.

Soha ne hasznaljon sériilt injekcids tollat.
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Hibaelharitas
1. Milyen gyakran kell tesztelnem az injekcios toll aramlasat?

A gyogyszerpazarlas elkeriilése érdekében az dramlast csak 0j injekcios toll elsé hasznalata el6tt kell
tesztelnie (vagy ha meghibasodast gyanit) (2. pont), A teszt célja annak ellenérzése, hogy a gyogyszer
megfeleléen aramlik-e az injekcios tollon keresztiil, ezaltal biztositva, hogy a helyes adagot kapja meg.

2. Azinjekciods toll &ramlasanak otszori tesztelése utan sem latok cseppeket megjelenni. Mi a
teend6?

Ha a ti hegyén 5 Kisérlet utan sem vél felfedezni cseppeket, eléfordulhat, hogy az injekcios tollon és a tiin
keresztiil nincs aramlas.

Cserélje ki a tiit (5. pont, 13. [épés), és ellendrizze Gjbol az aramlast (1asd 2. pont, A—C. 1épések). Csak
akkor veheti biztosra, hogy az daramlas megfeleld, ha megjelenik a készitmény egy cseppje.

Ha tovéabbra sem miikddik, semmisitse meg az injekcios tollat, és forduljon egészségiigyi szolgaltatojahoz.

3. Honnan tudhatom, hogy az injekcio beadasa befejezédott?

Az injekcid beadasa akkor fejez6dott be, ha az aktivaldgombot teljesen benyomta, az adagvalaszto
visszaugrott a ,,@” szimbolumhoz, a tiit pedig a b6rében tartotta 5 masodpercig.

4. Miért kell 5 masodpercig a bérombe szurva tartanom az injekciés tollat?

El6fordulhat, hogy a gyogyszer egy része visszaaramlik az injekcids tollba, vagy a beadas helyénél kifolyik
¢s a boron marad. Azzal, hogy az injekcios tollat 5 masodpercig a bérébe szhrva tartja, biztosithatja, hogy a
teljes gyodgyszeradag beadasra keriiljon.

5. Nem sikeriil az adagvalasztot a megfelel6 adagra allitanom. Mi a teend6?

Az injekcios toll nem engedi, hogy nagyobb adagot allitson be, mint amennyi a tollban van.

Ha az Onnek eldirt adag nagyobb, mint amennyi az injekcids tollban maradt, nem fogja tudni bedllitani a
teljes adagot. Dobja ki a tollat, és hasznaljon yjat a teljes adag beadasahoz.

6. A piros lakat mar az injekcié beadasa elétt lezarja a tiit. Mi a teend6?

Csavarja le, majd dobja ki a hasznalatban 1év6 tit (lasd 5. pont, 13. 1€pés). Vegyen ki 1j tiit a dobozbol, és
kezdje Gjra az 1. 1épéstél. Minden doboz tartalmaz egy extra tiit.
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Alkotoelemek attekintése

A. ébra ]

Szimbolumok:

Adagok

Cseppek (6, 9 vagy 12 mikrogramm)

Injekcios toll Ellen6rz6 Injekcios Injekcids toll

kupakja ablak toll cimkéje

(benne
gyogyszerrel)
T T Kék gallér T Folia

kupakja hegye
Megjegyzés: A tii nem tartalmaz gyogyszert.

Sziiksége lesz tovabba a kovetkezdkre:

B. abra

Taroloedény az éles  Alkoholos torld
eszk6zok szamara
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Adagbeadas vége

Aktivalogomb

Adagvalaszto

Adagablak

Egyhasznalatos
biztonsagi tii:



1 Az injekcios toll és a tii el6készitése

1. lépés

Vegye kézbe a Yorvipath injekcios tollat.
Gy6z6djon meg, hogy a megfeleld hataserdsségii
legyen és ellendrizze a lejarati idot. Vegyen
kézbe egy tiit, és ellendrizze a tii lejarati idejét
(C. abra).

Megjegyzés: Az els6 hasznalat el6tt 20 perccel
vegye ki a hlitobdl az injekcios tollat.

C. abra

A lejarati id6
rendben van?

2. 1épés

Huzza le az injekcios toll kupakjat, és az
ellendrz6 ablakon keresztiil nézze meg, hogy az
injekcios tollban 1évo gyogyszer tiszta és
szintelen-e (D. abra).

Fontos: Ha a gydgyszerben lathato részecskék
vannak, ne hasznalja az injekcios tollat.
Hasznaljon 1j injekcids tollat.

D. dbra

A gyogyszer
rendben van?

3. Iépés
Huzza le a foliat a tiir6l (E. abra).
A tli kizarélag 1 alkalommal hasznalhaté, utana

lezarodik.

A beadashoz mindig 1j tiit hasznaljon.

E. abra

4. lépés

Kattintsa a tiit egyenesen az injekcios tollra, majd
csavarja ra, amig stabilnak nem érzi (teljesen nem
lehet raszoritani) (F. abra).

5. 1épés
Huizza le a ti kupakjat (G. abra), és dobja ki.

Fontos: A kék gallérhoz tilos hozzaérni, mert
lezérhatja a tiit.

G. abra
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2 Az aramlas ellenérzése (j toll esetén)

Az aramlas csak 1j toll hasznalatakor ellendrizendé (A—C. [épés).
FIGYELEM! A ; . - S
Ha az injekcios toll mar hasznalatban van, ugorjon a 3. ponthoz (,,Az injekcio
elokészitése és az adag kivalasztasa).
A. Iépés H. abra

Forgassa el az adagvalasztot az dramutato jarasaval
megegyez0 iranyban (jobbra) 2 kattanasnyit, amig
az adagablakban meg nem jelenik a cseppek
szimboluma (,,60”") (H. abra).

Megjegyzés: A kivalasztas az adagvalaszto
elforgatasaval barmikor korrigalhato.

B. |épéS |. &bra

Az ellenOrz6 ablak megiitdgetésével idézze eld,

hogy az esetleges 1égbuborékok az injekcios toll /fop
felso részéhez emelkedjenek (I. abra). Tartsa az /(O'Z/)

injekcios tollat a tii hegyével felfelé.

Megjegyzés: A kis méretii 1égbuborékok
elfogadottak.

C. lépés J. abra

Nyomja meg az aktivalogombot, és nézze meg,
hogy szivarognak-e ki cseppek a tli hegyébdl. A
gomb lenyomasakor bizonyosodjon meg rola,
hogy az adagvalaszto visszaugrik-¢ a ,,8”
szimbolumra (J. abra).

Fontos: Ha nem lat gyogyszercseppeket
el6bukkanni, ismételje meg a tesztet (A—C. 1épés)
legfeljebb 5 alkalommal. Ha ezutan sem lat
cseppeket, cserélje ki a tiit, és végezze el ujbol a

tesztet.
3 Az injekcié elokészitése és az adag kivalasztasa
6. 1épes K. abra Elolnézet
Valassza ki a beadas helyét. Az injekcio két
teriiletre adhat6 be (K. abra). Has
legalabb 5 centiméterre
Ne adja be az injekciot voros, duzzadt vagy sebes | a koldoktol L/ ‘ '
bérteriiletre. .l
Minden alkalommal valasszon masik beaddsi Combok eliils6 része ... . .
helyét.
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7. 1épés

Mossa meg a kezét, €s tisztitsa meg a beadas
helyét alkoholos torlével (L. abra).

L. abra -
Hasznaljon

alkoholos torlot

8. 1épés

Valassza ki a kezel6orvosa altal eldirt adagot

(6, 9 vagy 12 mikrogramm) az adagvalasztd
oramutato jarasaval megegyez0 iranyba (jobbra)
torténd elforgatasaval

(M. é4bra).

Fontos: Vigyazzon, nehogy megnyomja az
aktivalogombot az adag kivalasztasakor, és ezzel
gyogyszer cseppenjen ki.

Megjegyzés: Ha nem tudja kivalasztani a teljes
adagot, dobja ki az injekcids tollat, és hasznaljon
Ujat.

M. abra

4 Az adag beadasa

FIGYELEM!

A Kkezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal javasolt
beadési technikéat alkalmazza.

A beadas elott olvassa el ezt a szakaszt (9-12. lépés).

9. 1épés

Tartsa az injekcios tollat tigy, hogy a kék gallér
merdleges legyen a beadasi helyre. Fontos, hogy
az adagablakot végig lassa (N. abra).

N. dbra

10. 1épés

Nyomja oda az injekcids tollat a boréhez addig,
amig egy kattanast nem hall, és a kék gallér el
nem thnik (O. abra).
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11. Iépés

Nyomja be teljesen az aktivalogombot, és tartsa
stabilan 5 masodpercig. Bizonyosodjon meg rola,
hogy az adagvalaszto visszaugrik-¢ a ,,8”
szimbolumhoz. Ez azt jelenti, hogy a teljes adag
beadasra keriilt (P. abra).

p. abra

Nyomja be...
majd tartsa
+ 5 masodpercig

D

12. lepés

Lassan tavolitsa el az injekcios tollat a beadas
helyétol. A kék gallér automatikusan lezarul a tii
koril, és egy piros lakat jelenik meg (Q. abra).

Q. abra

5 A tii kidobasa

13. 1épés

Csavarja le a tiit, és dobja el biztonsdgosan, a
helyi eldirasoknak megfelel6en (R. abra). Ne
prébalja meg visszahelyezni a kupakot a tiire,
mivel A hats6 részével megszirhatja magat.

R. dbra

14. lepés

Kattintsa ra az injekcios toll kupakjat az injekcios
tollra, hogy két hasznalat kozott védelmet
biztositson az injekcids tollnak, illetve hogy védje
a gyogyszert a fénytol (S. abra).

S. abra

Katt!

6 A hasznalt injekcids toll kidobasa

Fontos: Mindig dobja ki az injekcids tollat az
els6 hasznalattdl szamitott 14 nap utan, a helyi
eléirasokat kdvetve. Ahhoz, hogy nyomon
lehessen kdvetni a 14 nap elteltét, javasolt
kitolteni a bels6 kartondobozon megadott
,,Felbontas datuma:” részt.

Mindig dobja ki az injekcios tollat és az extra
tiiket, ha azok mar 14 napja hasznélatban
vannak, akkor is, ha a tollban még van gyogyszer
(T. &bra). Igy biztosithato a gyogyszer teljes
hatésa.

T. 4bra
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HASZNALATI UTASITAS
Yorvipath
294 mikrogramm/0,98 ml
Kizardlag 15, 18 vagy 21 mikrogrammos adagokbeadasara
Oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
palopegteriparatid
Szubkutén alkalmazésra
Ez a hasznalati utasitas

azt ismerteti, hogy miként adando be a
Yorvipath

Tovabbi informéaciok
Ha a jelen hasznalati utasitasban leirt Iépések barmelyikét nem érti vagy nem tudja elvégezni,
forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.
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Fontos tudnivalék a Yorvipath injekcids toll hasznalata elétt

Olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatot, és kdvesse pontosan az alabbi utasitasokat, hogy biztosan
megfeleléen adja be a Yorvipath-t.

Fontos, hogy a beadas el6tt kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember erre
betanitsa. Igy biztosithato a helyes kezelés alkalmazasa.

Helyes hasznélat

Ha nem koveti az alabbi utasitasokat, el6fordulhat, hogy nem a megfelel6 adagot adja be, és igy a
gyogyszer nem fejti ki teljes mértékben a hatasat.

Ha On vak vagy gyengénlato, illetve ha koncentraciézavarban szenved, ne hasznalja az injekcios
tollat segitség nélkiil. Kérjen segitséget egy, a Yorvipath injekcios toll hasznalatara betanitott
személytol.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios toll és a tiik csak egy beteg szamara hasznalhatok.

Ne ossza meg az injekcios tollat vagy a titket masokkal, mert az fertézéshez
(keresztszennyez6déshez) vezethet.

Mindig dobja ki az injekcids tollat, ha az méar 14 napja hasznalatban van, akkor is, ha még van
benne gyogyszer. igy biztosithato, hogy a gyogyszernek megfeleld hatasa legyen.

Mindig a Yorvipath injekcids tollhoz kapott tiiket hasznalja a beadashoz.

A tlit minden egyes hasznalat utan tavolitsa el. Ne tarolja az injekcios tollat racsatlakoztatott tiivel.
Igyekezzen elkeriilni az injekciods toll tiijének elhajlasat vagy letorését.

Ne valtoztassa meg a beadas sz0gét, miutan a tiit bevezette a borbe. A beadas szogének
megvaltoztatdsa a tii elhajlasat vagy letdrését eredményezheti. Az elhajlott vagy torott ti
bennragadhat a testben, vagy teljes egészében a bor alatt maradhat. Ha torott tii marad a testében
vagy a bore alatt, haladéktalanul forduljon orvoshoz!

Ne hasznalja a tiit, ha annak kupakja vagy foliaja sériilt.

Kuldnleges utasitasok napi 30 mikrogrammot meghalad6 adag esetéere

Ha az On adagja napi 30 mikrogrammnal nagyobb:

Két injekciot adjon be egymas utan, kiilonbozo teriiletekre (a javasolt adagolasi rendet ismertetd
tablazatot lasd a betegtajékoztatd 3. pontjaban).

A napi masodik injekciozashoz javasolt masik Yorvipath injekcios tollat hasznalni, még akkor is,
ha a két injekcios toll azonos szinii aktivalogombbal rendelkezik (azonos hataserdsség).

Minden egyes beadashoz kovesse a hasznalati utasitasban megadott 1épéseket.

Az injekcios toll taroldsa

Az injekcios tollat kezelje dvatosan.

Tartsa szarazon az injekcios tollat.

Az injekcios toll tisztitasdhoz hasznaljon nedves torl6kendot.

Ne dobja le az injekcios tollat, és ne tlisse kemény feliiletekhez. Ha ez véletleniil mégis
bekovetkezik, a kovetkezd hasznalat el6tt ismételten ellendrizze az aramlast (2. pont, A—C. 1épés).
Ne fejtsen ki tobbleterdt az injekcios tollra. Lehet, hogy kiiiriilt, meghibasodott vagy mar nem
miikddik megfelel6en.

Ne kisérelje meg megjavitani a meghibasodott injekcios tollat.

Soha ne hasznaljon sériilt injekcids tollat.
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Hibaelharitas
1. Milyen gyakran kell tesztelnem az injekcios toll aramlasat?

A gyogyszerpazarlas elkeriilése érdekében az dramlast csak 0j injekcios toll elsé hasznalata el6tt kell
tesztelnie (vagy ha meghibasodast gyanit) (2. pont), A teszt célja annak ellenérzése, hogy a gyogyszer
megfeleléen aramlik-e az injekcios tollon keresztiil, ezaltal biztositva, hogy a helyes adagot kapja meg.

2. Azinjekciods toll &ramlasanak otszori tesztelése utan sem latok cseppeket megjelenni. Mi a
teend6?

Ha a ti hegyén 5 Kisérlet utan sem vél felfedezni cseppeket, el6fordulhat, hogy az injekcios tollon és a
tiin keresztiil nincs aramlas.

Cserélje ki a tiit (5. pont, 13. [épés), és ellendrizze Gjbol az aramlast (1asd 2. pont, A—C. 1épések). Csak
akkor veheti biztosra, hogy az daramlas megfeleld, ha megjelenik a készitmény egy cseppje.

Ha tovabbra sem miikodik, semmisitse meg az injekcios tollat, és forduljon egészségiigyi
szolgaltatojahoz.

3. Honnan tudhatom, hogy az injekcié beadasa befejezodott?

Az injekcid beadasa akkor fejez6dott be, ha az aktivaldgombot teljesen benyomta, az adagvalaszto
visszaugrott a ,,@” szimbolumhoz, a tiit pedig a bérében tartotta 5 masodpercig.

4. Miért kell 5 masodpercig a bérombe sziirva tartanom az injekcios tollat?

El6fordulhat, hogy a gyogyszer egy része visszaaramlik az injekciods tollba, vagy a beadas helyénél
kifolyik és a béron marad. Azzal, hogy az injekcios tollat 5 masodpercig a bérébe szirva tartja,
biztosithatja, hogy a teljes gyogyszeradag beadasra keriiljon.

5. Nem sikeriil az adagvalasztot a megfelelo adagra allitanom. Mi a teend6?

Az injekcios toll nem engedi, hogy nagyobb adagot allitson be, mint amennyi a tollban van.

Ha az Onnek eldirt adag nagyobb, mint amennyi az injekcids tollban maradt, nem fogja tudni beallitani a
teljes adagot. Dobja ki a tollat, €s hasznaljon 1jat a teljes adag beadasahoz.

6. A piros lakat mar az injekcié beadasa eldtt lezarja a tiit. Mi a teend6?

Csavarja le, majd dobja ki a hasznalatban 1év6 tit (lasd 5. pont, 13. 1€pés). Vegyen ki 1j tiit a dobozbol,
¢s kezdje ujra az 1. 1€péstdl. Minden doboz tartalmaz egy extra tiit.
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Alkotoelemek attekintése

A. abra

Szimbdlumok:
Adagok (15, 18 vagy
Cseppek 21 mikrogramm)

Injekcios toll - Ellen6rzd ablak [njekciés  Injekciods

kupakja (benne toll  toll cimkéje
gyogyszerrel)

T T hegye Kék Ta Folia
kupakja gallér

Megjegyzés: A tii nem tartalmaz gyogyszert.

Sziiksége lesz tovabba a kovetkezokre:

B. 4bra

Taroloedény az éles  Alkoholos torl
eszk6zok szamara
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Adagbeadas vége

Aktivalogomb

Adagvalasztd
Adagablak

Egyhasznalatos
biztonsagi tii:



1 Az injekcios toll és a tii el6készitése

Vegye kézbe a Yorvipath injekcios tollat.
Gy6z6djon meg, hogy a megfeleld
hataser6sségii legyen és ellendrizze a lejarati L
idét. Vegyen kézbe egy tiit, és ellendrizze a tii A lejarati ido
lejarati idejét (C. abra). rendben van?

Megjegyzés: Az els6 hasznalat el6tt 20 perccel
vegye ki a hlitobdl az injekcios tollat.

2. Iépés D. dabra

Hzza le az injekcids toll kupakjat, és az A gyogyszer

ellendrzd ablakon keresztiil nézze meg, hogy rendben van?
az injekcids tollban 1évo gyogyszer tiszta és
szintelen-e (D. abra).

Fontos: Ha a gydgyszerben lathato részecskék
vannak, ne hasznalja az injekcios tollat.
Hasznaljon 1j injekcids tollat.

3. Iépés E abra

Huzza le a foliat a tiir6l (E. abra).
A tli kizarélag 1 alkalommal hasznalhaté,
utana lezarodik.

A beadashoz mindig 1j tiit hasznaljon.

4. lépés F. dbra
Kattintsa a tiit egyenesen az injekcios tollra, (ot
majd csavarja ré, amig stabilnak nem érzi ¥
(teljesen nem lehet raszoritani) (F. abra).

5. lépés G. 4bra

Huzza le a tii kupakjat (G. abra), és dobja ki.

Fontos: A kék gallérhoz tilos hozzaérni, mert
lezarhatja a tiit.

2 Az aramlas ellendrzése (1j toll esetén) Np
1

Az aramlas csak 1j toll hasznalatakor ellenérizendé (A—C. 1épés).
Ha az injekcids toll mar hasznalatban van, ugorjon a 3. ponthoz (,,Az
injekcio elokészitése és az adag kivalasztasa”).

FIGYELEM!
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A. lépés

Forgassa ¢l az adagvalasztot az oramutato
jarasaval megegyez6 iranyban

(jobbra) 2 kattanasnyit, amig az adagablakban
meg nem jelentik a cseppek szimbdluma (,,60
) (H. abra).

Megjegyzés: A kivalasztas az adagvalaszto
elforgatasaval barmikor korrigalhato.

H. dbra

B. lépés

Az ellenOrz6 ablak megiitogetésével idézze
eld, hogy az esetleges 1égbuborékok az
injekcios toll felsd részéhez emelkedjenek
(I. abra). Tartsa az injekcios tollat a tii
hegyével felfelé.

Megjegyzés: A kis méretii 1égbuborékok
elfogadottak.

l. abra

/(O/)p

)O/)p

C. Iépés

Nyomja meg az aktivalogombot, és nézze meg,
hogy szivarognak-e ki cseppek a tii hegyébol.
A gomb lenyomasakor bizonyosodjon meg
rola, hogy az adagvalaszto visszaugrik-¢ a ,,0”
szimbolumra (J. abra).

Fontos: Ha nem lat gydgyszercseppeket
elébukkanni, ismételje meg a tesztet (A—

C. 1épés) legfeljebb 5 alkalommal. Ha ezutan
sem lat cseppeket, cserélje ki a tiit, és végezze
el 4jbol a tesztet.

J. abra

3 Az injekcio el6készitése és az adag Kivalasztasa

6. [épés

Valassza ki a beadas helyét. Az injekcio két
tertiletre adhat6 be (K. abra).

Ne adja be az injekciot voros, duzzadt vagy
sebes borteriiletre.

Minden alkalommal valasszon masik beadasi
helyét.

K. abra

Has

legalabb 5 centiméterre
a koldoktol

Combok eliilsé része................| . .

El6lnézet
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7. 1épes L. abra

Hasznaljon
Mossa meg a kezét, €s tisztitsa meg a beadas alkoholos torlét
helyét alkoholos torlével (L. abra).

8. Iépes M. abra

Valassza ki a kezel6orvosa altal eldirt adagot
(15, 18 vagy 21 mikrogramm) az
adagvalaszto dramutaté jarasaval megegyezo
iranyba (jobbra) torténd elforgatasaval

(M. abra).

Fontos: Vigyazzon, nehogy megnyomja az
aktivalogombot az adag kivalasztasakor, és
ezzel gyogyszer cseppenjen ki.

Megjegyzés: Ha nem tudja kivalasztani a teljes
adagot, dobja ki az injekcios tollat, és
hasznaljon Ujat.

4 Az adag beadasa

\ A Kkezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
FIGYELEM! javasolt beadési technikéat alkalmazza.
A beadas elott olvassa el ezt a szakaszt (9-12. lépés).

9. 1épés N. abra

Tartsa az injekcios tollat tigy, hogy a kék gallér
merdleges legyen a beadasi helyre. Fontos,
hogy az adagablakot végig lassa (N. abra).

10. lepés 0. abra

Nyomja oda az injekcios tollat a béréhez kc’llz/
addig, amig egy kattanast nem hall, és a kék
gallér el nem tlinik (O. abra).
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11. Iépés

Nyomja be teljesen az aktivalogombot, és
tartsa stabilan 5 méasodpercig. Bizonyosodjon
meg rola, hogy az adagvalaszto visszaugrik-e a
,,®” szimbolumhoz. Ez azt jelenti, hogy a teljes
adag beadasra keriilt (P. abra).

P. 4bra

Nyomja be...
majd tartsa
5 méasodpercig

D

12. 1épés

Lassan tavolitsa el az injekcios tollat a beadas
helyétol. A kék gallér automatikusan lezarul a
ti kortil, és egy piros lakat jelenik meg

(Q. abra).

Q. dbra

5 A tii kidobasa

13. 1épés

Csavarja le a tiit, és dobja el biztonsagosan, a
helyi eldirasoknak megfelel6en (R. abra). Ne
probalja meg visszahelyezni a kupakot a tiire,
mivel a hatso részével megszirhatja magat.

R. dbra

14. 1épés

Kattintsa ra az injekcios toll kupakjat az
injekcios tollra, hogy két hasznalat kozott
védelmet biztositson az injekcids tollnak,
illetve hogy védje a gyogyszert a fénytdl
(S. abra).

S. abra

Kat

6 A hasznalt injekcids toll kidobasa

Fontos: Mindig dobja ki az injekcios tollat az
els6 hasznalattdl szamitott 14 nap utan, a helyi
eléirasokat kdvetve. Ahhoz, hogy nyomon
lehessen kdvetni a 14 nap elteltét, javasolt
kitolteni a bels6 kartondobozon megadott
,Felbontas datuma:” részt.

Mindig dobja ki az injekcios tollat és az extra
tliket, ha azok mar 14 napja hasznélatban
vannak, akkor is, ha a tollban még van
gyogyszer (T. abra). igy biztosithat6 a
gyogyszer teljes hatasa.

T. 4bra
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HASZNALATI UTASITAS
Yorvipath
420 mikrogramm/1,4 ml
Kizarélag 24, 27 vagy 30 mikrogrammos adagok beadasara
Oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
palopegteriparatid
Szubkutén alkalmazésra
Ez a hasznalati utasitas

azt ismerteti, hogy miként adando be a
Yorvipath

Tovabbi informaciok
Ha a jelen hasznalati utasitasban leirt lépések barmelyikét nem érti vagy nem tudja elvégezni,
forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.
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Fontos tudnivalék a Yorvipath injekcids toll hasznalata elétt

Olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatot, és kdvesse pontosan az alabbi utasitasokat, hogy biztosan
megfeleléen adja be a Yorvipath-t.

Fontos, hogy a beadas el6tt kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember erre
betanitsa. Igy biztosithato a helyes kezelés alkalmazasa.

Helyes hasznélat

Ha nem koveti az alabbi utasitasokat, el6fordulhat, hogy nem a megfelel6 adagot adja be, és igy a
gyogyszer nem fejti ki teljes mértékben a hatasat.

Ha On vak vagy gyengénlato, illetve ha koncentraciézavarban szenved, ne hasznalja az injekcios
tollat segitség nélkiil. Kérjen segitséget egy, a Yorvipath injekcids toll hasznalatara betanitott
személytol.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios toll és a tiik csak egy beteg szamdara hasznalhatok.

Ne ossza meg az injekcids tollat vagy a titket masokkal, mert az fertézéshez
(keresztszennyez6déshez) vezethet.

Mindig dobja ki az injekciods tollat, ha az méar 14 napja hasznalatban van, akkor is, ha még van
benne gyogyszer. igy biztosithatd, hogy a gyogyszernek megfeleld hatasa legyen.

Mindig a Yorvipath injekcids tollhoz kapott tiiket hasznalja a beadashoz.

A tlit minden egyes hasznalat utan tavolitsa el. Ne tarolja az injekcios tollat racsatlakoztatott tiivel.
Igyekezzen elkeriilni az injekcids toll tiijének elhajlasat vagy letorését.

Ne valtoztassa meg a beadas sz0gét, miutan a tiit bevezette a borbe. A beadas szogének
megvaltoztatdsa a tii elhajlasat vagy letorését eredményezheti. Az elhajlott vagy torott ti
bennragadhat a testben, vagy teljes egészében a bor alatt maradhat. Ha torott ti marad a testében
vagy a bore alatt, haladéktalanul forduljon orvoshoz!

Ne hasznalja a tlit, ha annak kupakja vagy foliaja sériilt.

Kuldnleges utasitasok napi 30 mikrogrammot meghalad6 adag esetéere

Ha az On adagja napi 30 mikrogrammnal nagyobb:

Két injekciot adjon be egymas utan, kiilonbozo teriiletekre (a javasolt adagolasi rendet ismertetd
tablazatot lasd a betegtajékoztatd 3. pontjaban).

A napi masodik injekciozashoz javasolt masik Yorvipath injekcios tollat hasznalni, még akkor is,
ha a két injekcios toll azonos szinii aktivalogombbal rendelkezik (azonos hataserdsség).

Minden egyes beadashoz kovesse a hasznalati utasitasban megadott 1épéseket.

Az injekcios toll karbantartasa

Az injekcios tollat kezelje dvatosan.

Tartsa szarazon az injekcios tollat.

Az injekcios toll tisztitasdhoz hasznaljon nedves torl6kendot.

Ne dobja le az injekcios tollat, és ne tlisse kemény feliiletekhez. Ha ez véletleniil mégis
bekovetkezik, a kovetkezd hasznalat el6tt ismételten ellendrizze az aramlast (2. pont, A—C. 1épés).
Ne fejtsen ki tobbleterdt az injekcios tollra. Lehet, hogy kiiiriilt, meghibasodott vagy mar nem
miikddik megfelel6en.

Ne kisérelje meg megjavitani a meghibasodott injekcios tollat.

Soha ne hasznaljon sériilt injekcids tollat.
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Hibaelharitas
1. Milyen gyakran kell tesztelnem az injekcios toll aramlasat?

A gyogyszerpazarlas elkeriilése érdekében az dramlast csak 10j injekcios toll elsé hasznalata el6tt kell
tesztelnie (vagy ha meghibasodast gyanit) (2. pont), A teszt célja annak ellenérzése, hogy a gyogyszer
megfeleléen aramlik-e az injekcios tollon keresztiil, ezaltal biztositva, hogy a helyes adagot kapja meg.

2. Azinjekcios toll &ramlasanak 0tszori tesztelése utan sem latok cseppeket megjelenni.
Mi a teend6?

Ha a tli hegyén 5 Kisérlet utan sem vél felfedezni cseppeket, el6fordulhat, hogy az injekcios tollon és a
tlin keresztiil nincs aramlas.

Cserélje ki a tiit (5. pont, 13. [épés), €s ellendrizze 0jbol az aramlast (1asd 2. pont, A—C. 1épések).

Csak akkor veheti biztosra, hogy az aramlas megfeleld, ha megjelenik a készitmény egy cseppje.

Ha tovabbra sem miikodik, semmisitse meg az injekcios tollat, és forduljon egészségiigyi
szolgaltatojahoz.

3. Honnan tudhatom, hogy az injekcié beadasa befejezodott?

Az injekci6 beadasa akkor fejez6dott be, ha az aktivaldégombot teljesen benyomta, az adagvalasztd
visszaugrott a ,,@” szimbolumhoz, a tiit pedig a bérében tartotta 5 masodpercig.

4. Miért kell 5 masodpercig a bérombe sziirva tartanom az injekcios tollat?

Eléfordulhat, hogy a gyogyszer egy része visszaaramlik az injekciods tollba, vagy a beadas helyénél
kifolyik és a béron marad. Azzal, hogy az injekcios tollat 5 masodpercig a bérébe szirva tartja,
biztosithatja, hogy a teljes gyogyszeradag beadasra keriiljon.

5. Nem sikeriil az adagvalasztot a megfelelo adagra allitanom. Mi a teend6?

Az injekcios toll nem engedi, hogy nagyobb adagot allitson be, mint amennyi a tollban van.

Ha az Onnek eldirt adag nagyobb, mint amennyi az injekcios tollban maradt, nem fogja tudni beallitani
a teljes adagot. Dobja ki a tollat, és hasznaljon 0jat a teljes adag beadasahoz.

6. A piros lakat mar az injekcié beadasa eldtt lezarja a tiit. Mi a teend6?

Csavarja le, majd dobja ki a hasznalatban 1év6 tht (lasd 5. pont, 13. 1€pés). Vegyen ki 1j tiit a dobozbol,
¢s kezdje ujra az 1. 1€péstdl. Minden doboz tartalmaz egy extra tiit.
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Alkotoelemek attekintése

A. abra

Cseppek

Injekcids toll

kupakja (benne gyégyszerrel) toll

T T hegye  Kék
kupakja gallér

Megjegyzés: A tii nem tartalmaz gyogyszert.

Sziiksége lesz tovabba a kovetkezokre:

B. abra

Taroloedény az éles  Alkoholos torld
eszk6zok szamara

Szimbolumok:
Adagok (24, 27 vagy
30 mikrogramm)

Ellenérzg ablak  Injekcios Injekciods

toll cimkéje

T Folia

74

Adagbeadas vége

Aktivalogomb

Adagvalaszto
Adagablak

Egyhasznalatos
biztonsagi tii:



1 Az injekcios toll és a tii el6készitése

1. lépés

Vegye kézbe a Yorvipath injekcios tollat.
Gy6z6djon meg, hogy a megfeleld
hataser6sségli legyen és ellendrizze a lejarati
idot. Vegyen kézbe egy tiit, és ellendrizze a ti
lejarati idejét (C. abra).

Megjegyzés: Az els6 hasznalat el6tt
20 perccel vegye ki a hiit6bol az injekcios
tollat.

C. adbra

A lejarati id6
rendben van?

2. lépés

Huzza le az injekcios toll kupakjat, és az
ellendrzo ablakon keresztiil nézze meg, hogy
az injekciods tollban 1évo gyogyszer tiszta és
szintelen-¢ (D. abra).

Fontos: Ha a gyogyszerben lathato részecskék
vannak, ne hasznalja az injekcios tollat.
Hasznaljon 1j injekcids tollat.

D. dbra

A gyogyszer
rendben van?

3. Iépés
Huzza le a foliat a tiir6l (E. abra).
A tli kizarolag 1 alkalommal hasznalhato,

utana lezardodik.

A beadashoz mindig uj tiit hasznaljon.

E. dbra

4. 1épés

Kattintsa a tiit egyenesen az injekcios tollra,
majd csavarja ra, amig stabilnak nem érzi
(teljesen nem lehet raszoritani) (F. abra).

F

. abra

ot

5. Iépés
Huzza le a tii kupakjat (G. abra), és dobja ki.

Fontos: A kék gallérhoz tilos hozzaérni, mert
lezarhatja a tiit.

G. abra

2 Az aramlas ellendrzése (1j toll esetén)

FIGYELEM!

Az aramlas csak 1j toll hasznalatakor ellenérizendé (A—C. 1épés).
Ha az injekcios toll mar hasznalatban van, ugorjon a 3. ponthoz

(,,AZ injekcio elokészitése és az adag Kkivalasztasa™).

75




A 1épés

Forgassa ¢l az adagvalasztot az oramutato
jarasaval megegyez6 iranyban

(jobbra) 2 kattanasnyit, amig az adagablakban
meg nem jelentik a cseppek szimbdluma (,,66”)
(H. abra).

Megjegyzés: A kivalasztas az adagvalaszto
elforgatasaval barmikor korrigalhato.

H. dbra

B. lépés

Az ellenOrz6 ablak megiitogetésével idézze
eld, hogy az esetleges 1égbuborékok az
injekcios toll felsd részéhez emelkedjenek
(I. abra). Tartsa az injekcios tollat a tii
hegyével felfelé.

Megjegyzés: A kis méretii 1égbuborékok
elfogadottak.

l. abra

/(O/ 2)5)
%p

C. Iépés

Nyomja meg az aktivalogombot, és nézze
meg, hogy szivarognak-e ki cseppek a tii
hegyébol. A gomb lenyomasakor
bizonyosodjon meg rdla, hogy az adagvalaszto
visszaugrik-e a ,,8” szimbolumra (J. abra).

Fontos: Ha nem lat gydgyszercseppeket
el6bukkanni, ismételje meg a tesztet (A—

C. 1épés) legfeljebb 5 alkalommal. Ha ezutan
sem lat cseppeket, cserélje ki a tiit, és végezze
el 4jbdl a tesztet.

J. abra

3 Az injekcio el6készitése és az adag Kivalasztasa

6. Iépés

Vilassza ki a beadas helyét. Az injekcid két
tertiletre adhat6 be (K. abra).

Ne adja be az injekciot voros, duzzadt vagy
sebes borteriiletre.

Minden alkalommal valasszon masik beadasi
helyét.

K. abra

Has
legalabb 5 centiméterre
a koldoktol

Combok eliilsé része ............................. . .

El6lnézet
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7. lepes L. &bra Hasznaljon

et e , alkoholos torlét
Mossa meg a kezét, €s tisztitsa meg a beadas

helyét alkoholos torlével (L. abra).

Valassza ki a kezel6orvosa altal el6irt adagot
(24, 27 vagy 30 mikrogramm) az
adagvalasztd dramutatd jarasaval megegyezo
iranyba (jobbra) torténd elforgatasaval

(M. abra).

Fontos: Vigyazzon, nehogy megnyomja az
aktivalogombot az adag kivalasztasakor, és
ezzel gyogyszer cseppenjen ki.
Megjegyzés: Ha nem tudja kivalasztani a
teljes adagot, dobja ki az injekcios tollat, és
hasznaljon ujat.

4 Az adag beadasa

| A Kkezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
FIGYELEM! javasolt beadasi technikéat alkalmazza.
A beadas eldtt olvassa el ezt a szakaszt (9-12. lépés).

Tartsa az injekcios tollat gy, hogy a kék gallér
merdleges legyen a beadasi helyre. Fontos,
hogy az adagablakot végig lassa (N. abra).

10. IepéS 0. 4bra

Nyomja oda az injekcios tollat a béréhez /%a by «

addig, amig egy kattanast nem hall, és a kék -

gallér el nem tlinik (O. abra).

11. 1épés

P. abra
Nyomja be teljesen az aktivaldogombot, és )
tartsa stabilan 5 masodpercig. Bizonyosodjon Nyf’mj abe...
meg rola, hogy az adagvalaszto visszaugrik-e a majd tartsa
,,®” szimbolumhoz. Ez azt jelenti, hogy a 5 méasodpercig
teljes adag beadasra kertilt (P. abra). @

77




12. 1épés

Lassan tavolitsa el az injekcios tollat a beadas
helyétol. A kék gallér automatikusan lezarul a
ti kortil, és egy piros lakat jelenik meg

(Q. abra).

Q. dbra

5 A tii kidobasa

13. 1épés

Csavarja le a tiit, és dobja el biztonsagosan, a
helyi eldirasoknak megfelel6en (R. abra). Ne
probalja meg visszahelyezni a kupakot a tiire,
mivel a hatso részével megszirhatja magat.

R. dbra

14. 1épés

Kattintsa ra az injekcios toll kupakjat az
injekcios tollra, hogy két hasznalat kozott
védelmet biztositson az injekcids tollnak,
illetve hogy védje a gyogyszert a fénytdl
(S. abra).

S. abra

Kat t!

6 A hasznalt injekci6s toll kidobasa

Fontos: Mindig dobja ki az injekcids tollat az
els6 hasznalattdl szamitott 14 nap utan, a helyi
eléirasokat kdvetve. Ahhoz, hogy nyomon
lehessen kdvetni a 14 nap elteltét, javasolt
kitolteni a bels6 kartondobozon megadott
,,Felbontas datuma:” részt.

Mindig dobja ki az injekcios tollat és az extra
tiiket, ha azok mar 14 napja hasznélatban
vannak, akkor is, ha a tollban még van
gyogyszer (T. abra). Igy biztosithato a
gyogyszer teljes hatasa.

T. 4bra
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HASZNALATI UTASITAS
Yorvipath
168 mikrogramm/0,56 ml
Kizarélag 6, 9 vagy 12 mikrogrammos adagok beadasara
Oldatos injekci6 eloretoltott injekcios tollban
palopegteriparatid
Szubkutén alkalmazéasra
Ez a hasznalati utasitas

azt ismerteti, hogy miként adando be a
Yorvipath

Tovabbi informéciok
Ha a jelen hasznalati utasitasban leirt Iépések barmelyikét nem érti vagy nem tudja elvégezni, forduljon
kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.
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Fontos tudnivalék a Yorvipath injekcids toll hasznalata elétt

Olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatot, és kdvesse pontosan az alabbi utasitasokat, hogy biztosan
megfeleléen adja be a Yorvipath-t.

Fontos, hogy a beadas eldtt kezelorvosa vagy a gondozésat végzo egészségiigyi szakember erre betanitsa.
Igy biztosithatd a helyes kezelés alkalmazasa.

Helyes hasznélat

Ha nem koveti az alabbi utasitasokat, el6fordulhat, hogy nem a megfelel6 adagot adja be, és igy a
gyogyszer nem fejti ki teljes mértékben a hatasat.

Ha On vak vagy gyengénlato, illetve ha koncentraciézavarban szenved, ne hasznalja az injekcios
tollat segitség nélkiil. Kérjen segitséget egy, a Yorvipath injekcios toll hasznalatara betanitott
személytol.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios toll és a tiik csak egy beteg szamara hasznalhatok.

Ne ossza meg az injekcios tollat vagy a titket masokkal, mert az fertézéshez
(keresztszennyez6déshez) vezethet.

Mindig dobja ki az injekcids tollat, ha az méar 14 napja hasznalatban van, akkor is, ha még van
benne gyogyszer. igy biztosithato, hogy a gyogyszernek megfeleld hatasa legyen.

Mindig a Yorvipath injekcids tollhoz kapott tiiket hasznalja a beadashoz. Ha a csomagolas nem
tartalmaz tliket, azokat kiilon kell beszerezni. 5 mm hosszu és 31 G-s tliket kell hasznalni. Beszélje
meg kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, hogy melyik tli a
megfelel6 Onnek.

A tiik kezelésére vonatkozo utasitasok nem helyettesitik a kiilon megvasarolt tiikhdz mellékelt
utasitasokat.

A tit minden egyes hasznalat utan tavolitsa el. Ne tarolja az injekcios tollat racsatlakoztatott tiivel.
Igyekezzen elkertilni az injekcids toll tiijének elhajlasat vagy letorését.

Ne valtoztassa meg a beadds sz0gét, miutan a tiit bevezette a borbe. A beadas szogének
megvaltoztatasa a tii elhajlasat vagy letorését eredményezheti. Az elhajlott vagy torott ti
bennragadhat a testben, vagy teljes egészében a bor alatt maradhat. Ha torott tii marad a testében vagy
a bore alatt, haladéktalanul forduljon orvoshoz!

Ne haszndlja a tiit, ha annak kupakja vagy foligja sértilt.

Az injekcios toll karbantartéasa

Az injekcios tollat kezelje dvatosan.

Tartsa szarazon az injekcios tollat.

Az injekcios toll tisztitdsahoz hasznaljon nedves toérlokendot.

Ne dobja le az injekcios tollat, és ne iisse kemény feliiletekhez. Ha ez véletleniil mégis bekdvetkezik,
a kovetkezd hasznalat eldtt ismételten ellendrizze az aramlast (2. pont, A—C. 1épés).

Ne fejtsen ki tobbleterdt az injekcios tollra. Lehet, hogy kitiriilt, meghibasodott vagy mar nem
mukodik megfelelden.

Ne kisérelje meg megjavitani a meghibasodott injekcids tollat.

Soha ne hasznaljon sériilt injekcids tollat.
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Hibaelharitas
1. Milyen gyakran kell tesztelnem az injekcios toll aramlasat?

A gyogyszerpazarlas elkeriilése érdekében az dramlast csak 0j injekcios toll elsé hasznalata el6tt kell
tesztelnie (vagy ha meghibasodast gyanit) (2. pont), A teszt célja annak ellenérzése, hogy a gyogyszer
megfeleléen aramlik-e az injekcios tollon keresztiil, ezaltal biztositva, hogy a helyes adagot kapja meg.

2. Azinjekciods toll &ramlasanak otszori tesztelése utan sem latok cseppeket megjelenni. Mi a
teend6?

Ha a ti hegyén 5 Kisérlet utan sem vél felfedezni cseppeket, eléfordulhat, hogy az injekcios tollon és a tiin
keresztiil nincs aramlas.

Cserélje ki a tiit (5. pont, 12. [épés), és ellendrizze Gjbol az aramlast (1asd 2. pont, A—C. 1épések). Csak
akkor veheti biztosra, hogy az daramlas megfeleld, ha megjelenik a készitmény egy cseppje.

Ha tovéabbra sem miikddik, semmisitse meg az injekcios tollat, és forduljon egészségiigyi szolgaltatojahoz.

3. Honnan tudhatom, hogy az injekcio beadasa befejezédott?

Az injekcid beadasa akkor fejez6dott be, ha az aktivaldgombot teljesen benyomta, az adagvalaszto
visszaugrott a ,,@” szimbolumhoz, a tiit pedig a b6rében tartotta 5 masodpercig.

4. Miért kell 5 masodpercig a bérombe szurva tartanom az injekciés tollat?

El6fordulhat, hogy a gyogyszer egy része visszaaramlik az injekcids tollba, vagy a beadas helyénél kifolyik
¢s a boron marad. Azzal, hogy az injekcios tollat 5 masodpercig a bérébe szhrva tartja, biztosithatja, hogy a
teljes gyodgyszeradag beadasra keriiljon.

5. Nem sikeriil az adagvalasztot a megfelel6 adagra allitanom. Mi a teend6?

Az injekcios toll nem engedi, hogy nagyobb adagot allitson be, mint amennyi a tollban van.

Ha az Onnek eldirt adag nagyobb, mint amennyi az injekcios tollban maradt, nem fogja tudni beallitani a
teljes adagot. Dobja ki a tollat, és hasznaljon Gjat a teljes adag beadasahoz.
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Alkotoelemek attekintése

A. abra _
Szimboélumok:

Adagok

Cseppek (6, 9 vagy 12 mikrogramm) Adagbeadss vége
Aktivaldgomb
Adagvalaszté
Injekcios toll Ellenérzé Injekcios Injekcios toll
kupakja ablak toll cimkéje Adagablak
(benne
gyogyszerrel)
Sziiksége lesz tovabba a kovetkezékre:
B. abra
Ta
Alkoholos t6rld Taroléedény az éles
eszk6zok szamara
Tt kupakja Belso tliveédo Ti hegye Ti Folia

82



1 Az injekcios toll és a tii elokészitése

1. 1épés

Vegye kézbe a Yorvipath injekcios tollat.
Gy6z6djon meg, hogy a megfeleld hataserdsségii
legyen és ellendrizze a lejarati idét. Vegyen
kézbe egy tiit, és ellendrizze a tii lejarati idejét
(C. abra).

Megjegyzés: Az els6 hasznalat el6tt 20 perccel
vegye ki a hiitébdl az injekciods tollat.

C. abra

A lejarati ido
rendben van?

2. lépés

Huzza le az injekcios toll kupakjat, és az
ellen6rz6 ablakon keresztiil nézze meg, hogy az
injekcios tollban 1évo gyogyszer tiszta és
szintelen-¢ (D. abra).

Fontos: Ha a gyogyszerben lathato részecskék
vannak, ne hasznalja az injekcios tollat.
Hasznaljon 1j injekcids tollat.

D. 4bra

A gyogyszer
rendben van?

3. Iépés

Huzza le a foliat a tiir6l (E. abra).
A tli kizarolag 1 alkalommal hasznalhato.

A beadashoz mindig 1j tiit hasznaljon.

E. dbra

4. |épés

Csatlakoztassa a tiit egyenesen az injekcios tollra,
majd csavarja ré, amig stabilnak nem érzi
(F. abra).

F. abra

5. 1épés

Huzza le a ti kupakjat és a bels6 tlivédot
(G. abra). Dobja ki a bels6 tlivédot, és tartsa meg
a ti kupakjat késobbi hasznalatra.

G. abra
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2 Az aramlas ellenérzése (j toll esetén)

Az aramlas csak 1j toll hasznalatakor ellendrizendé (A—C. [épés).
FIGYELEM! A ; . - S
Ha az injekcios toll mar hasznalatban van, ugorjon a 3. ponthoz (,,Az injekcio
elokészitése és az adag kivalasztasa).
A. Iépés H. abra

Forgassa el az adagvalasztot az dramutat6 jarasaval
megegyez0 iranyban (jobbra) 2 kattanasnyit, amig
az adagablakban meg nem jelenik a cseppek
szimboluma (46”) (H. abra).

Megjegyzés: A kivalasztas az adagvalaszto
elforgatasaval barmikor korrigalhato.

B. Iépés |. 4bra

Az ellen6rz6 ablak megiitdgetésével idézze eld,

hogy az esetleges légbuborékok az injekcios toll
fels6 részéhez emelkedjenek (1. abra). Tartsa az

injekcios tollat a tii hegyével felfelé.

/X’?Pp
“Opp

Megjegyzés: A kis méretii 1égbuborékok
elfogadottak.

C. lépes J. dbra

Nyomja meg az aktivalogombot, és nézze meg,
hogy szivarognak-e ki cseppek a tli hegyébdl. A
gomb lenyomasakor bizonyosodjon meg rola,
hogy az adagvalaszt6 visszaugrik-¢ a ,,@”
szimbolumra (J. abra).

Fontos: Ha nem lat gydgyszercseppeket
el6bukkanni, ismételje meg a tesztet (A—C. 1épés)
legfeljebb 5 alkalommal. Ha ezutan sem lat
cseppeket, cserélje ki a tiit, és végezze el ujbol a
tesztet.

3 Az injekcid elokészitése és az adag kivalasztasa

6. 1épés K. abra Elolnézet

Valassza ki a beadas helyét. Az injekcio két
tertiletre adhaté be (K. abra). Has

legalabb 5 centiméterre

Ne adja be az injekciot voros, duzzadt vagy sebes | a koldoktol L/ ‘ ’
bérteriiletre. .l

Minden alkalommal valasszon masik beaddsi Combok eliils6 része ... . .
helyét.
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7. 1épés

Mossa meg a kezét, €s tisztitsa meg a beadas
helyét alkoholos torlével (L. abra).

L. abra -
Hasznaljon

alkoholos torlot

8. 1épés

Valassza ki a kezel6orvosa altal eldirt adagot

(6, 9 vagy 12 mikrogramm) az adagvalasztd
oramutato jarasaval megegyez0 iranyba (jobbra)
torténd elforgatasaval

(M. é4bra).

Fontos: Vigyazzon, nehogy megnyomja az
aktivalogombot az adag kivalasztasakor, és ezzel
gyogyszer cseppenjen ki.

Megjegyzés: Ha nem tudja kivalasztani a teljes
adagot, dobja ki az injekcids tollat, és hasznaljon
Ujat.

M. abra

4 Az adag beadasa

A Kkezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal javasolt
FIGYELEM! beadési technikéat alkalmazza.
A beadas elott olvassa el ezt a szakaszt (9-11. 1épés).
9. lepes N. &bra
Fontos, hogy az adagablakot végig lassa. Szurja a
tiit a borbe (N. abra).
10. lepés 0. dbra

Nyomja be teljesen az aktivaldgombot, és tartsa

stabilan 5 masodpercig. Bizonyosodjon meg rola,

hogy az adagvalaszto visszaugrik-c a ,,@”
szimbolumhoz. Ez azt jelenti, hogy a teljes adag
beadasra keriilt (O. 4bra).

Nyomja be...
majd tartsa
5 masodpercig
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11. Iépés

Lassan tavolitsa el az injekcios tollat a beadas
helyétol (P. abra).

P. dbra

5 A til kidobasa

12. 1épés

Helyezze vissza a tivédot, hogy dvatosan
eltavolithassa a tiit. Vezesse a tii hegyét a
tivédobe, és rogzitse a tiivédot a tiin (Q. abra).

Fontos: Mindig helyezze vissza a tiivéd6t, mielott
eltavolitja a tiit, hogy csokkentse a tliszlras és a
keresztszennyez6dés kockazatat.

Q. dbra

13. 1épés

Csavarja le a tit. Dobja el biztonsagosan a tiit a
helyi el6irasoknak megfeleléen (R. abra).

R. dbra

14. 1épés

Kattintsa ra az injekcids toll kupakjat az injekcids
tollra, hogy két hasznalat k6zott védelmet
biztositson az injekcids tollnak, illetve hogy védje
a gyogyszert a fénytol (S. abra).

S. dbra

Katt!
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6 A hasznélt injekcios toll kidobasa

Fontos: Mindig dobja ki az injekcids tollat az
els6 hasznalattol szamitott 14 nap utan, a helyi
eléirasokat kdvetve. Ahhoz, hogy nyomon
lehessen kdvetni a 14 nap elteltét, javasolt
kitolteni a belso kartondobozon megadott
,,Felbontas datuma:” részt.

Mindig dobja ki az injekcios tollat és az extra
tiiket, ha azok mar 14 napja hasznalatban
vannak, akkor is, ha a tollban még van gyogyszer
(T. &bra). Igy biztosithato a gyogyszer teljes
hatésa.

Megjegyzés: Ha az injekcids tollal egyiitt a
csomagolas tliket is tartalmaz, az injekcios toll
kidobasakor ne felejtse el kidobni az extra tiit is.

T. abra

87




HASZNALATI UTASITAS
Yorvipath
294 mikrogramm/0,98 ml
Kizardlag 15, 18 vagy 21 mikrogrammos adagokbeadasara
Oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
palopegteriparatid
Szubkutén alkalmazéasra
Ez a hasznalati utasitas

azt ismerteti, hogy miként adando be a
Yorvipath

Tovabbi informéaciok
Ha a jelen hasznalati utasitasban leirt lépések barmelyikét nem érti vagy nem tudja elvégezni,
forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.
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Fontos tudnivalék a Yorvipath injekcids toll hasznalata elétt

Olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatot, és kdvesse pontosan az alabbi utasitasokat, hogy biztosan
megfeleléen adja be a Yorvipath-t.

Fontos, hogy a beadas eldtt kezelorvosa vagy a gondozésat végzo egészségiigyi szakember erre betanitsa.
Igy biztosithatd a helyes kezelés alkalmazasa.

Helyes hasznélat

Ha nem koveti az alabbi utasitasokat, el6fordulhat, hogy nem a megfelel6 adagot adja be, és igy a
gyogyszer nem fejti ki teljes mértékben a hatasat.

Ha On vak vagy gyengénlato, illetve ha koncentraciézavarban szenved, ne hasznalja az injekcios
tollat segitség nélkiil. Kérjen segitséget egy, a Yorvipath injekcios toll hasznalatara betanitott
személytol.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios toll és a tiik csak egy beteg szamara hasznalhatok.

Ne ossza meg az injekcios tollat vagy a titket masokkal, mert az fertézéshez
(keresztszennyez6déshez) vezethet.

Mindig dobja ki az injekcids tollat, ha az méar 14 napja hasznalatban van, akkor is, ha még van
benne gyogyszer. igy biztosithato, hogy a gyogyszernek megfeleld hatasa legyen.

Mindig a Yorvipath injekcids tollhoz kapott tiiket hasznalja a beadashoz. Ha a csomagolas nem
tartalmaz tliket, azokat kiilon kell beszerezni. 5 mm hosszu és 31 G-s tliket kell hasznalni. Beszélje
meg kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, hogy melyik tli a
megfelel6 Onnek.

A tiik kezelésére vonatkozo utasitasok nem helyettesitik a kiilon megvasarolt tiikhdz mellékelt
utasitasokat.

A tit minden egyes hasznalat utan tavolitsa el. Ne tarolja az injekcios tollat racsatlakoztatott tiivel.
Igyekezzen elkertilni az injekcids toll tiijének elhajlasat vagy letorését.

Ne valtoztassa meg a beadds sz0gét, miutan a tiit bevezette a borbe. A beadas szogének
megvaltoztatasa a tii elhajlasat vagy letorését eredményezheti. Az elhajlott vagy torott ti
bennragadhat a testben, vagy teljes egészében a bor alatt maradhat. Ha torott tii marad a testében vagy
a bore alatt, haladéktalanul forduljon orvoshoz!

Ne haszndlja a tiit, ha annak kupakja vagy foligja sértilt.

Kuldnleges utasitasok napi 30 mikrogrammot meghalad6 adag esetéere

Ha az On adagja napi 30 mikrogrammnal nagyobb:

Két injekciot adjon be egymas utan, kiilonbo6zo teriiletekre (a javasolt adagolasi rendet ismertetd
tablazatot lasd a betegtajékoztatd 3. pontjaban).

A napi masodik injekciozashoz javasolt masik Yorvipath injekcios tollat hasznalni, még akkor is, ha a
két injekcios toll azonos szinii aktivaldgombbal rendelkezik (azonos hataserdsség).

Minden egyes beadashoz kovesse a hasznalati utasitasban megadott 1épéseket.

Az injekcios toll karbantartasa

Az injekcios tollat kezelje dvatosan.

Tartsa szarazon az injekcios tollat.

Az injekcios toll tisztitdsahoz hasznaljon nedves toérlokendot.

Ne dobja le az injekcios tollat, és ne iisse kemény feliiletekhez. Ha ez véletleniil mégis bekdvetkezik,
a kovetkezd hasznalat elott ismételten ellendrizze az aramlast (2. pont, A—C. 1épés).

Ne fejtsen ki tobbleterdt az injekcios tollra. Lehet, hogy kiiiriilt, meghibasodott vagy mar nem
mikodik megfelelden.

Ne kisérelje meg megjavitani a meghibasodott injekcids tollat.

Soha ne hasznaljon sériilt injekcids tollat.

89




Hibaelharitas
1. Milyen gyakran kell tesztelnem az injekcios toll aramlasat?

A gyogyszerpazarlas elkeriilése érdekében az dramlast csak 0j injekcios toll elsé hasznalata el6tt kell
tesztelnie (vagy ha meghibasodast gyanit) (2. pont), A teszt célja annak ellenérzése, hogy a gyogyszer
megfeleléen aramlik-e az injekcios tollon keresztiil, ezaltal biztositva, hogy a helyes adagot kapja meg.

2. Azinjekciods toll &ramlasanak otszori tesztelése utan sem latok cseppeket megjelenni. Mi a
teend6?

Ha a ti hegyén 5 Kisérlet utan sem vél felfedezni cseppeket, eléfordulhat, hogy az injekcios tollon és a tiin
keresztiil nincs aramlas.

Cserélje ki a tiit (5. pont, 12. [épés), és ellendrizze Gjbol az aramlast (1asd 2. pont, A—C. 1épések). Csak
akkor veheti biztosra, hogy az daramlas megfeleld, ha megjelenik a készitmény egy cseppje.

Ha tovéabbra sem miikddik, semmisitse meg az injekcios tollat, és forduljon egészségiigyi szolgaltatojahoz.

3. Honnan tudhatom, hogy az injekcio beadasa befejezédott?

Az injekcid beadasa akkor fejez6dott be, ha az aktivaldgombot teljesen benyomta, az adagvalaszto
visszaugrott a ,,@” szimbolumhoz, a tiit pedig a b6rében tartotta 5 masodpercig.

4. Miért kell 5 masodpercig a bérombe szurva tartanom az injekciés tollat?

El6fordulhat, hogy a gyogyszer egy része visszaaramlik az injekcids tollba, vagy a beadas helyénél kifolyik
¢s a boron marad. Azzal, hogy az injekcios tollat 5 masodpercig a bérébe szhrva tartja, biztosithatja, hogy a
teljes gyodgyszeradag beadasra keriiljon.

5. Nem sikeriil az adagvalasztot a megfelel6 adagra allitanom. Mi a teend6?

Az injekcios toll nem engedi, hogy nagyobb adagot allitson be, mint amennyi a tollban van.

Ha az Onnek eldirt adag nagyobb, mint amennyi az injekcios tollban maradt, nem fogja tudni beallitani a
teljes adagot. Dobja ki a tollat, és hasznaljon Gjat a teljes adag beadasahoz.
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Alkotoelemek attekintése

A. dbra

Szimbdlumok:
Adagok (15, 18 vagy
Cseppek 21 mikrogramm)

Injekcios toll - Ellen6rzd ablak [njekciés  Injekciods

kupakja (benne toll  toll cimkéje
gyogyszerrel)

Sziiksége lesz tovabba a kovetkezokre:
B. abra

T

Alkoholos torl6

Tt kupakja Bels6 tiivédo Td hegye
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Adagbeadas vége

Aktivalogomb

Adagvalasztd
Adagablak

Taroloedény az éles
eszk6zok szamara

Th Folia



1 Az injekcids toll és a tii el6készitése

1. lépés

Vegye kézbe a Yorvipath injekcios tollat.
Gy6z6djon meg, hogy a megfeleld
hataser6sségli legyen és ellendrizze a lejarati
idot. Vegyen kézbe egy tiit, és ellendrizze a ti
lejarati idejét (C. abra).

Megjegyzés: Az els6 hasznalat el6tt
20 perccel vegye ki a hiit6bol az injekcios
tollat.

C. adbra

A lejarati id6
rendben van?

2. lépés

Huzza le az injekcios toll kupakjat, és az
ellendrz6 ablakon keresztiil nézze meg, hogy
az injekciods tollban 1évo gyogyszer tiszta és
szintelen-¢ (D. abra).

Fontos: Ha a gyogyszerben lathato
részecskék vannak, ne hasznalja az injekcios
tollat. Hasznaljon 1j injekcios tollat.

D. abra

A gyogyszer
rendben van?

3. Iépés

Huzza le a foliat a tiir6l (E. abra).
A tli kizarolag 1 alkalommal hasznalhato.

A beadashoz mindig 1j tiit hasznaljon.

E. dbra

4. 1épés

Csatlakoztassa a tiit egyenesen az injekcios
tollra, majd csavarja ra, amig stabilnak nem
érzi (F. abra).

F. dbra

5. 1épés

Huizza le a tii kupakjat és a belso tlivédot
(G. abra). Dobja ki a belso tlivédot, és tartsa
meg a tli kupakjat késébbi hasznalatra.

G. 4bra
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2 Az aramlas ellenérzése (j toll esetén)

Az aramlas csak 1j toll hasznalatakor ellendrizendé (A—C. [épés).

SAENZL AL Ha az injekcios toll mar hasznalatban van, ugorjon a 3. ponthoz (,,Az
injekcio elokészitése és az adag kivalasztasa”).
A. Iépes H. dbra

Forgassa el az adagvalasztot az dramutatod
jarasaval megegyez0 iranyban

(jobbra) 2 kattanasnyit, amig az
adagablakban meg nem jelentik a cseppek
szimboluma (,,44”’) (H. abra).

Megjegyzés: A kivalasztas az adagvalaszto
elforgatasaval barmikor korrigalhato.

B. lepes . 4bra

Az ellendrz6 ablak megiitdgetésével idézze
eld, hogy az esetleges 1égbuborékok az ko
injekcios toll felso részéhez emelkedjenek ((‘?/)
(I. abra). Tartsa az injekcios tollat a tii Lp
hegyével felfelé.

Megjegyzés: A kis méretii 1égbuborékok
elfogadottak.

C. lépés J. abra
Nyomja meg az aktivalogombot, és nézze
meg, hogy szivarognak-e ki cseppek a tii
hegyébdl. A gomb lenyomasakor
bizonyosodjon meg réla, hogy az
adagvalaszto visszaugrik-¢ a ,,”
szimbolumra (J. abra).

Fontos: Ha nem lat gydgyszercseppeket
elébukkanni, ismételje meg a tesztet (A—

C. Iépés) legfeljebb 5 alkalommal. Ha ezutan
sem lat cseppeket, cserélje ki a tiit, és végezze
el (jbdl a tesztet.
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3 Az injekcid elokészitése és az adag kivalasztasa

6. 1épés

Valassza ki a beadas helyét. Az injekcio két
terliletre adhatd be (K. abra).

Ne adja be az injekciot vords, duzzadt vagy
sebes borteriiletre.

Minden alkalommal valasszon mésik beadasi
helyét.

K. adbra

Has

EloInézet

legalabb 5 centiméterre

a koldoktol

Combok eliilso része

7. 1épés

Mossa meg a kezét, és tisztitsa meg a beadas
helyét alkoholos torlvel (L. abra).

L. abra

Hasznéljon
alkoholos torlot

8. 1épés

Valassza ki a kezelGorvosa altal eldirt adagot
(15, 18 vagy 21 mikrogramm) az
adagvalaszto dramutaté jarasaval megegyezo
iranyba (jobbra) torténd elforgatasaval

(M. abra).

Fontos: Vigyazzon, nehogy megnyomja az
aktivalogombot az adag kivalasztasakor, és
ezzel gyogyszer cseppenjen ki.
Megjegyzés: Ha nem tudja kivalasztani a
teljes adagot, dobja ki az injekcios tollat, és
hasznaljon tjat.

M. abra

4 Az adag beadésa

| A Kkezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
FIGYELEM! javasolt beadési technikat alkalmazza.

A beadas elott olvassa el ezt a szakaszt (9-11. 1épés).

9. 1épés

Fontos, hogy az adagablakot végig lassa.
Szurja a tiit a bérbe (N. abra).

N. dbra
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10. 1épés

Nyomja be teljesen az aktivalogombot, és
tartsa stabilan 5 méasodpercig. Bizonyosodjon
meg rola, hogy az adagvalaszto visszaugrik-e
a ,,®” szimbolumhoz. Ez azt jelenti, hogy a
teljes adag beadasra kertilt (O. abra).

0. abra

Nyomja be...
majd tartsa
5 masodpercig

11. Iépés

Lassan tavolitsa el az injekcios tollat a beadas
helyétdl (P. abra).

P. abra

5 A ti kidobasa

12. lepés

Helyezze vissza a tlivéd6t, hogy 6vatosan
eltavolithassa a tlit. Vezesse a tli hegyét a
tiivéddbe, és rogzitse a tiivédot a tiin (Q.
abra).

Fontos: Mindig helyezze vissza a tiivédot,
miel6tt eltavolitja a tiit, hogy csdkkentse a
tliszras és a keresztszennyez0dés kockazatat.

Q. abra

13. 1épés

Csavarja le a tiit. Dobja el biztonsagosan a tiit
a helyi eldirasoknak megfelelden (R. abra).

R. dbra

14. 1épés

Kattintsa ra az injekcios toll kupakjat az
injekcios tollra, hogy két hasznalat kozott
védelmet biztositson az injekcios tollnak,
illetve hogy védje a gyogyszert a fénytdl
(S. abra).

S. abra

Katt
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6 A hasznélt injekcios toll kidobasa

Fontos: Mindig dobja ki az injekcids tollat az
els6 hasznalattol szamitott 14 nap utan, a
helyi eldirasokat kdvetve. Ahhoz, hogy
nyomon lehessen kdvetni a 14 nap elteltét,
javasolt kitolteni a belso kartondobozon
megadott ,,Felbontas datuma:” részt.

Mindig dobja ki az injekcios tollat és az extra
tiiket, ha azok mar 14 napja hasznalatban
vannak, akkor is, ha a tollban még van
gyogyszer (T. abra). Igy biztosithato a
gyogyszer teljes hatasa.

Megjegyzés: Ha az injekcios tollal egyiitt a
csomagolas tliket is tartalmaz, az injekcios
toll kidobésakor ne felejtse el kidobni az extra
tlit is.

T. 4bra
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HASZNALATI UTASITAS
Yorvipath
420 mikrogramm/1,4 ml
Kizarélag 24, 27 vagy 30 mikrogrammos adagok beadasara
Oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
palopegteriparatid
Szubkutén alkalmazésra
Ez a hasznalati utasitas

azt ismerteti, hogy miként adando be a
Yorvipath

Tovabbi informéaciok
Ha a jelen hasznalati utasitasban leirt lépések barmelyikét nem érti vagy nem tudja elvégezni,
forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.
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Fontos tudnivalék a Yorvipath injekcids toll hasznalata elétt

Olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatot, és kdvesse pontosan az alabbi utasitasokat, hogy biztosan
megfeleléen adja be a Yorvipath-t.

Fontos, hogy a beadas eldtt kezelorvosa vagy a gondozésat végzo egészségiigyi szakember erre betanitsa.
Igy biztosithatd a helyes kezelés alkalmazasa.

Helyes hasznélat

Ha nem koveti az alabbi utasitasokat, el6fordulhat, hogy nem a megfelel6 adagot adja be, és igy a
gyogyszer nem fejti ki teljes mértékben a hatasat.

Ha On vak vagy gyengénlato, illetve ha koncentraciézavarban szenved, ne hasznalja az injekcios
tollat segitség nélkiil. Kérjen segitséget egy, a Yorvipath injekcios toll hasznalatara betanitott
személytol.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios toll és a tiik csak egy beteg szamara hasznalhatok.

Ne ossza meg az injekcios tollat vagy a titket masokkal, mert az fertézéshez
(keresztszennyez6déshez) vezethet.

Mindig dobja ki az injekcids tollat, ha az méar 14 napja hasznalatban van, akkor is, ha még van
benne gyogyszer. igy biztosithato, hogy a gyogyszernek megfeleld hatasa legyen.

Mindig a Yorvipath injekcids tollhoz kapott tiiket hasznalja a beadashoz. Ha a csomagolas nem
tartalmaz tliket, azokat kiilon kell beszerezni. 5 mm hosszu és 31 G-s tliket kell hasznalni. Beszélje
meg kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, hogy melyik tli a
megfelel6 Onnek.

A tiik kezelésére vonatkozo utasitasok nem helyettesitik a kiilon megvasarolt tiikhdz mellékelt
utasitasokat.

A tit minden egyes hasznalat utan tavolitsa el. Ne tarolja az injekcios tollat racsatlakoztatott tiivel.
Igyekezzen elkertilni az injekcids toll tiijének elhajlasat vagy letorését.

Ne valtoztassa meg a beadds sz0gét, miutan a tiit bevezette a borbe. A beadas szogének
megvaltoztatasa a tii elhajlasat vagy letorését eredményezheti. Az elhajlott vagy torott ti
bennragadhat a testben, vagy teljes egészében a bor alatt maradhat. Ha torott tii marad a testében vagy
a bore alatt, haladéktalanul forduljon orvoshoz!

Ne haszndlja a tiit, ha annak kupakja vagy foligja sértilt.

Kuldnleges utasitasok napi 30 mikrogrammot meghalad6 adag esetéere

Ha az On adagja napi 30 mikrogrammnal nagyobb:

Két injekciot adjon be egymas utan, kiilonbozo teriiletekre (a javasolt adagolasi rendet ismertetd
tablazatot lasd a betegtajékoztatd 3. pontjaban).

A napi masodik injekciozashoz javasolt masik Yorvipath injekcios tollat hasznalni, még akkor is, ha a
két injekcios toll azonos szinii aktivaldgombbal rendelkezik (azonos hataserdsség).

Minden egyes beadashoz kovesse a hasznalati utasitasban megadott 1épéseket.

Az injekcios toll karbantartasa

Az injekcios tollat kezelje dvatosan.

Tartsa szarazon az injekcios tollat.

Az injekcios toll tisztitdsahoz hasznaljon nedves toérlokendot.

Ne dobja le az injekcios tollat, és ne iisse kemény feliiletekhez. Ha ez véletleniil mégis bekdvetkezik,
a kovetkezd hasznalat elott ismételten ellendrizze az aramlast (2. pont, A—C. 1épés).

Ne fejtsen ki tobbleterdt az injekcios tollra. Lehet, hogy kiiiriilt, meghibasodott vagy mar nem
mikodik megfelelden.

Ne kisérelje meg megjavitani a meghibasodott injekcids tollat.

Soha ne hasznaljon sériilt injekcids tollat.
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Hibaelharitas
1. Milyen gyakran kell tesztelnem az injekcios toll aramlasat?

A gyogyszerpazarlas elkeriilése érdekében az dramlast csak 10j injekcios toll elsé hasznalata el6tt kell
tesztelnie (vagy ha meghibasodast gyanit) (2. pont), A teszt célja annak ellenérzése, hogy a gyogyszer
megfeleléen aramlik-e az injekcios tollon keresztiil, ezaltal biztositva, hogy a helyes adagot kapja meg.

2. Azinjekciods toll &ramlasanak otszori tesztelése utan sem latok cseppeket megjelenni. Mi a
teend6?

Ha a ti hegyén 5 Kisérlet utan sem vél felfedezni cseppeket, eléfordulhat, hogy az injekcios tollon és a tiin
keresztiil nincs aramlas.

Cserélje ki a tiit (5. pont, 12. [épés), és ellendrizze Gjbol az aramlast (1asd 2. pont, A—C. 1épések). Csak
akkor veheti biztosra, hogy az daramlas megfeleld, ha megjelenik a készitmény egy cseppje.

Ha tovéabbra sem miikddik, semmisitse meg az injekcios tollat, és forduljon egészségiigyi szolgaltatojahoz.

3. Honnan tudhatom, hogy az injekcio beadasa befejezédott?

Az injekcid beadasa akkor fejez6dott be, ha az aktivaldgombot teljesen benyomta, az adagvalaszto
visszaugrott a ,,@” szimbolumhoz, a tiit pedig a b6rében tartotta 5 masodpercig.

4. Miért kell 5 masodpercig a bérombe szurva tartanom az injekciés tollat?

El6fordulhat, hogy a gyogyszer egy része visszaaramlik az injekcids tollba, vagy a beadas helyénél kifolyik
¢s a boron marad. Azzal, hogy az injekcios tollat 5 masodpercig a bérébe szhrva tartja, biztosithatja, hogy a
teljes gyodgyszeradag beadasra keriiljon.

5. Nem sikeriil az adagvalasztot a megfelel6 adagra allitanom. Mi a teend6?

Az injekcios toll nem engedi, hogy nagyobb adagot allitson be, mint amennyi a tollban van.

Ha az Onnek eldirt adag nagyobb, mint amennyi az injekcios tollban maradt, nem fogja tudni beallitani a
teljes adagot. Dobja ki a tollat, és hasznaljon Gjat a teljes adag beadasahoz.
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Alkotoelemek attekintése

A. dbra

Szimbolumok:
Adagok (24, 27 vagy
30 mikrogramm)

Cseppek

Injekeios toll  Ellengrz6 ablak Injekcios Injekeios

kupakja (benne gyégyszerrel) toll

toll cimkéje
Sziiksége lesz tovabba a kovetkezdkre:
B. abra
Ta
Alkoholos torl6
Ti kupakja Belsd ttivédd Tt hegye
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Adagbeadas vége

Aktivalogomb

Adagvalaszto
Adagablak

Taroloedény az éles
eszkozok szamara
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1 Az injekcios toll és a tii el6készitése

1. lépés

Vegye kézbe a Yorvipath injekcios tollat.
Gy6z6djon meg, hogy a megfeleld
hataser6sségli legyen és ellendrizze a lejarati
idot. Vegyen kézbe egy tiit, és ellendrizze a ti
lejarati idejét (C. abra).

Megjegyzés: Az els6 hasznalat el6tt
20 perccel vegye ki a hiit6bol az injekcios
tollat.

C. abra

A lejarati id6
rendben van?

2. lépés

Huzza le az injekcios toll kupakjat, és az
ellendrzo ablakon keresztiil nézze meg, hogy
az injekciods tollban 1évo gyogyszer tiszta és
szintelen-¢ (D. abra).

Fontos: Ha a gyogyszerben lathato részecskék
vannak, ne hasznalja az injekcios tollat.
Hasznaljon 1j injekcids tollat.

D. dbra

A gyogyszer
rendben van?

3. Iépés

Huzza le a foliat a tiir6l (E. abra).
A tli kizarolag 1 alkalommal hasznalhato.

A beadashoz mindig 1j tiit hasznaljon.

E. dbra

4. 1épés

Csatlakoztassa a tiit egyenesen az injekcios
tollra, majd csavarja ra, amig stabilnak nem
érzi (F. abra).

F. abra

5. 1épés

Huzza le a tii kupakjat és a bels6 tiivédot
(G. abra). Dobja ki a bels6 tlivédot, és tartsa
meg a tli kupakjat késébbi hasznalatra.

G. dbra
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2 Az aramlas ellenérzése (j toll esetén)

FIGYELEM!

Az aramlas csak 1j toll hasznalatakor ellendrizendé (A—C. [épés).
Ha az injekcios toll mar hasznalatban van, ugorjon a 3. ponthoz
(,,AZ injekcio elokészitése és az adag kivalasztasa™).

A lépés

Forgassa el az adagvalasztot az dramutatod
jarasaval megegyez0 iranyban

(jobbra) 2 kattanasnyit, amig az adagablakban
meg nem jelentik a cseppek szimbdluma (,,08”)
(H. abra).

Megjegyzés: A kivalasztas az adagvalaszto
elforgatasaval barmikor korrigalhato.

H. dbra

B. 1épés

Az ellendrz6 ablak megiitdgetésével idézze
eld, hogy az esetleges 1égbuborékok az
injekcios toll felso részéhez emelkedjenek
(I. abra). Tartsa az injekcios tollat a tii
hegyével felfelé.

Megjegyzés: A kis méretii 1égbuborékok
elfogadottak.

l. dbra

/“Oﬁp

\)OP,D

C. Iépés

Nyomja meg az aktivaldogombot, és nézze
meg, hogy szivarognak-e ki cseppek a tii
hegyébdl. A gomb lenyomasakor
bizonyosodjon meg rdla, hogy az adagvalaszto
visszaugrik-e a ,,8” szimbolumra (J. abra).

Fontos: Ha nem lat gyogyszercseppeket
elébukkanni, ismételje meg a tesztet (A—

C. 1épés) legfeljebb 5 alkalommal. Ha ezutan
sem lat cseppeket, cserélje ki a tiit, és végezze
el 4jbol a tesztet.

J. dbra

102




3 Az injekcid elokészitése és az adag kivalasztasa

6. 1épés K. abra ElsInézet
Valassza ki a beadas helyét. Az injekcio két

.. . . Has
terliletre adhatd be (K. abra). , .

legalabb 5 centiméterre

Ne adja be az injekciot voros, duzzadt vagy akoldoktol e . '
sebes borteriiletre. Combok eliilsé része ... . .
Minden alkalommal valasszon masik beadasi
helyét.
7. 1épes L. 4bra Hasznaljon

Mossa meg a kezét, és tisztitsa meg a beadas
helyét alkoholos torl6vel (L. abra).

alkoholos torlot

8. 1épés

Valassza ki a kezelGorvosa altal eldirt adagot
(24, 27 vagy 30 mikrogramm) az
adagvalaszto dramutaté jarasaval megegyezo
iranyba (jobbra) torténd elforgatasaval

(M. abra).

Fontos: Vigyazzon, nehogy megnyomja az
aktivalogombot az adag kivalasztasakor, és
ezzel gyogyszer cseppenjen ki.
Megjegyzés: Ha nem tudja kivalasztani a
teljes adagot, dobja ki az injekcios tollat, és
hasznaljon tjat.

M. dbra

4 Az adag beadésa

| A Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
FIGYELEM! javasolt beadési technikat alkalmazza.

A beadas elott olvassa el ezt a szakaszt (9-11. 1épés).

9. 1épés

Fontos, hogy az adagablakot végig lassa.
Szurja a tiit a bérbe (N. abra).

N. dbra
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10. 1épés

Nyomja be teljesen az aktivalogombot, és
tartsa stabilan 5 méasodpercig. Bizonyosodjon
meg rola, hogy az adagvalaszto visszaugrik-e a
,,®” szimbolumhoz. Ez azt jelenti, hogy a
teljes adag beadasra kertilt (O. abra).

0. abra

Nyomja be...
majd tartsa
5 mésodperci

11. 1épés

Lassan tavolitsa el az injekcios tollat a beadas
helyétol (P. abra).

P. dbra

5 A til kidobasa

12. 1épés

Helyezze vissza a tivédot, hogy dvatosan
eltavolithassa a tiit. Vezesse a tii hegyét a
tiivéddbe, és rogzitse a tlivédot a tlin (Q. abra).

Fontos: Mindig helyezze vissza a tlivédot,
miel6tt eltavolitja a tiit, hogy csokkentse a
tliszlras ¢és a keresztszennyezddés kockazatat.

Q. dbra

13. 1épés

Csavarja le a tiit. Dobja el biztonsagosan a tiit
a helyi el6irasoknak megfeleléen (R. abra).

R. dbra

14. 1épés

Kattintsa ra az injekcios toll kupakjat az
injekcios tollra, hogy két hasznalat kozott
védelmet biztositson az injekcids tollnak,
illetve hogy védje a gyogyszert a fénytol
(S. abra).

S. dbra

Kam
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6 A hasznalt injekci6s toll kidobasa

Fontos: Mindig dobja ki az injekcios tollat az
els6 hasznalattol szamitott 14 nap utan, a helyi
eléirasokat kdvetve. Ahhoz, hogy nyomon
lehessen kdvetni a 14 nap elteltét, javasolt
kitolteni a belso kartondobozon megadott
,Felbontas datuma:” részt.

Mindig dobja ki az injekcios tollat és az extra
tiiket, ha azok mar 14 napja hasznalatban
vannak, akkor is, ha a tollban még van
gyogyszer (T. abra). Igy biztosithat6 a
gyogyszer teljes hatasa.

Megjegyzés: Ha az injekcios tollal egyiitt a
csomagolas tiiket is tartalmaz, az injekcios toll
kidobasakor ne felejtse el kidobni az extra tiit
is.

T. abra
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