VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Teriparatide SUN 20 mikrégromm/80 mikroélitra, stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 80 mikrolitra skammtur inniheldur 20 mikrogromm af teriparatidi.
Hver 2,4 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 600 mikrogromm af teriparatidi (samsvarandi

250 mikrégrommum i ml).

Sja lista yfir o6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

Teer, litlaus lausn, laus vid synilegar agnir.

Syrustigid er & bilinu 3,8 til 4,5. Osmolalstyrkur er & bilinu 250 til 350 mOsmol.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Teriparatide SUN er @tlad fyrir fullordna.

Beinpynning hja konum eftir tidahvorf og hja karlménnum sem eru 1 aukinni heettu 4 beinbrotum (sja
kafla 5.1). Hja konum eftir tidahvorf hefur verid synt fram 4 marktaeka faekkun 4 tioni samfallsbrota i

hrygg og annarra brota ad undanskildum mjadmarbrotum.

Beinpynning vegna altaekrar (systemic) langtimameodferdar med barksterum hja konum og kérlum med
aukna ahettu 4 beinbrotum (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Réolagdur skammtur af teriparatidi er 20 mikrogromm sem gefid er einu sinni 4 dag.

Hamarks meodferdarlengd med teriparatidi er 24 manudir (sja kafla 4.4). Ekki skal endurtaka
24 manada medferd med teriparatidi a &vi sjuklings.

Meelt er med ad sjuklingar sem fa 1itid kalk og D-vitamin tr faedu sé gefio kalk og D-vitamin.
Eftir a0 medferd med teriparatidi er haett, mega sjuklingar fa adra medferd vid beinpynningu.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtabreytingum vegna aldurs (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki ma gefa sjuklingum med mikid skerta nyrnastarfsemi teriparatid (sja kafla 4.3). Nota skal
teriparatid med varid hja sjuklingum med medal skerta nyrnastarfsemi. Ekki er porf & sérstokum
vartidarradstofunum hja sjuklingum meo vaga skerdingu 4 nyrnastarfsemi.



Skert lifrarstarfssemi
Ekki eru til nein fyrirliggjandi gégn um notkun hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.3). bvi skal nota teriparatid med varud.

Bérn og ungir fullordnir einstaklingar med opnar vaxtalinur

Oryggi og verkun teriparatids hja bérnum og unglingum undir 18 4ra aldri hefur ekki verid stadfest.
Ekki skal gefa bornum (undir 18 ara aldri) eda ungum einstaklingum med opnar vaxtarlinur
Teriparatide SUN.

Lyfjagjof
Teriparatide SUN 4 ad gefa einu sinni 4 dag med inndelingu undir hiio 1 leeri eda kvid.

Sjuklingar eiga ad fa pjalfun i réttri inndeelingartaekni (sja kafla 6.6). Notkunarleidbeiningar eru einnig
faanlegar par sem sjuklingum er leidbeint um rétta notkun pennans.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
bungun og brjostagjof (sja kafla 4.4 og 4.6)

Saga um hakkun kalks i bl6di

Verulega skert nyrnastarfsemi

Efnaskiptasjukdomar i beinum (par meo talio ofstarfsemi kalkkirtla og Pagetssjukdomur i
beini) adrir en fyrsta stigs beinpynning eda beinpynning af véldum barkstera

Outskyrd haekkun 4 alkaliskum fosfatasa

. Fyrri utvortis eda igraedd geislamedferd a beinagrind

Ekki skal meohondla sjiklinga med illkynja voxt 1 beinagrind eda meinvorp i beinum med
teriparatid.

4.4 Sérstok varnadarorod og variudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
me0 skyrum haetti.

Kalk i sermi og bvagi

Veg afturkraef haskkun kalks i sermi hefur melst eftir gjof teripartids hja sjuklingum med edlilega
kalkpéttni i sermi. Eftir hvern teriparatid skammt hefur kalkpéttni i sermi nad hamarki eftir 4 til 6 tima
og nad aftur grunngildi eftir 16 til 24 tima. Ef blodsyni eru tekin til ad meela kalkpéttni i sermi skulu
pau tekin i pad minnsta 16 klst. eftir sidustu inndelingu med teriparatidi. Ekki er porf 4 reglubundnu
eftirliti med kalkpéttni 1 sermi.

Teriparatid getur valdid veegri aukningu i kalkutskilnaoi i pvagi, en i kliniskum rannséknum hefur
tioni aukningar 4 kalki i pvagi ekki verid frabrugdin borid saman vid sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Pvagsteinamyndun

Teriparatid hefur ekki verid gefid sjuklingum med nyrnasteinamyndun i rannsoknum. Gaeta skal
vartioar vid notkun teriparatids hja sjiklingum med nyrnasteinamyndun eda nylega ségu um
nyrnasteina, vegna moguleika 4 ad pad valdi versnun einkenna.

Réttstodublodprystingsfall

Faeinum tilvikum af afturkraefu réttstodublodprystingsfalli var lyst i skammtimarannséknum &
teriparatidi. Yfirleitt vard vart vid einkennin 4 timum eftir gjof lyfsins og hurfu einkennin 4 faum
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mindtum eda faeinum timum. { peim tilfellum sem réttstodublodprystingsfall atti sér stad, gerdist pad
eftir fyrstu skammtana, einkennin lidu hja ef sjuklingur lagdi sig og hindradi ekki aframhaldandi
medferd.

Skert nyrnastarfsemi

Geeta skal varudar vid gjof lyfsins hja sjuklingum med midlungs skerdingu & nyrnastarfsemi.

Notkun hja ungum fullordnum einstaklingum
Reynsla af notkun lyfsins hja ungu fullordnu folki, par med talid hja konum fyrir tidahvorf, er
takmorkud (sja kafla 5.1). Einungis skal hefja medferd hja pessum hop ef avinningur er augljoslega

meiri en dhatta.

Konur 4 barneignaraldri skulu ad nota 6rugga getnadarvorn medan a toku teriparatids stendur. Ef kona
verdur pungud, skal stodva medferd med teriparatidi.

Lengd medferdar

Rannsoknir 4 rottum benda til aukins nygengis beinsarkmeins vid langtimanotkun teriparatids (sja
kafla 5.3). Ekki er malt me0 lengri en 24 manada medferd, uns frekari gogn liggja fyrir.

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i daglegum hamarksskammti, p.e.a.s. er sem
nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsokn a 15 heilbrigdum einstaklingum sem fengu digdxin daglega og h6fdu nad stodugri
blodpéttni syndi ad einn skammtur af teriparatidi hafdi engin ahrif 4 virkni digoxins & hjarta. Hins
vegar benda stakar tilkynningar til pess ad haekkun kalks 1 bl60i geti aukid likur & digitalis eitrun. bar
sem teriparatid getur valdid timabundinni hackkun 4 kalki i sermi, skal nota teriparatid med varid hja

sjuklingum sem taka digitalis.

Gerdar hafa verid rannsoknir & milliverkunum teriparatids vio hydroklortiazid vegna lythrifa. Engar
kliniskt marktaekar milliverkanir komu fram.

Samhlida medferd raloxifens eda horménauppbdtarmedferd med teriparatidi olli ekki breytingum 4
verkun teriparatids 4 kalk 1 sermi eda pvagi né 4 aukaverkanir.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri /getnadarvarnir kvenna

Konur 4 barneignaraldri sttu ad nota drugga getnadarvorn medan a toku teriparatids stendur. Ef kona
verdur pungud, skal st6dva medferd med teriparatidi.

Medganga
Ekki ma nota Teriparatide SUN a medgongu (sja kafla 4.3).
Brjostagjof

Ekki ma nota Teriparatide SUN medan a brjostagjof stendur. Ekki er vitad hvort teriparatid skilst it i
brjostam;jolk hja ménnum.



Frjosemi

Rannsoknir 4 kaninum hafa synt eiturahrif 4 zexlun (sja kafla 5.3). Ahrif teriparatids 4 proska fosturs
hja monnum hafa ekki verid rannsdkud. Moguleg dheetta fyrir menn er 6pekkt.

4.7  Abhrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Teriparatide SUN hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Sumir
sjuklingar hafa fundid fyrir timabundnu réttst6dublooprystingsfalli eda svima. Sjuklingum sem finna
fyrir pessum einkennum skal radlagt ad aka ekki bifreidum eda stjorna vélum uns einkennin eru lidin
hja.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 aukaverkunum

Algengustu aukaverkanir sem hefur verid lyst hja sjiklingum sem fengu medferd med teriparatidi eru
ogledi, verkir i utlimum, hofudverkur og sundl.

Aukaverkanir settar upp i toflu

82,8% sjuklinga sem fengu teriparatid og 84,5% sjiklinga sem fengu lyfleysu i rannsoknum &
teriparatidi tilkynntu um ad minnsta kosti eina aukaverkun.

Aukaverkanir sem hafa verio tilkynntar vegna notkunar teriparatids i kliniskum rannsoknum &
beinpynningu og eftir markadssetningu hafa verid teknar saman og eru i toflunni hér ad nedan.
Eftirfarandi tioniflokkun hefur verid notud til a0 flokka aukaverkanirnar: Mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1000),
orsjaldan koma fyrir (<1/10.000).

Tafla 1. Aukaverkanir

MedDRA liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
BI60 og eitlar Bloodleysi Algengar
Onzmiskerfi Bradaofnaemi Mjog sjaldgaefar
Efnaskipti og nering Kolesterdlhakkun i blodi Algengar
Gildi kalsiums i bl6di haerra en | Sjaldgeefar
2,76 mmol/l, pvagsyrudreyri
Gildi kalsiums i bl6di haerra en | Mjog sjaldgefar
3,25 mmol/l
Gedraen vandamal bunglyndi Algengar
Taugakerfi Sundl, héfudverkur, Algengar
settaugarbolga, yfirlid
Eyru og voélundarhus Svimi Algengar
Hjarta Hjartslattarénot Algengar
Hradtaktur Sjaldgeefar
Adar Lagprystingur Algengar
Ondunarferi, brjosthol og Maeoi Algengar
midomaeti Lungnapemba Sjaldgaefar
Meltingarfeeri Ogledi, uppkost, Algengar
vélindisgapshaull (Hiatus
hernia), vélindabakfladi
Gyllinad Sjaldgeefar
H0 og undirhio Aukin svitamyndun Algengar




MedDRA liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni

Stookerfi og stodvefur Verkur i utlim Mjog algengar
Vodvakrampar Algengar
Lidverkir, voovaverkir, krampi i | Sjaldgaefar
baki/bakverkur*

Nyru og pvagferi bvagleki, ofsamiga, akof Sjaldgeefar
pvaglataporf, nyrnasteinakvilli
Nyrnabilun/skert Mjog sjaldgaefar
nyrnastarfssemi

Almennar aukaverkanir og breyta, brjostverkur, slen, veg Algengar

aukaverkanir 4 ikomustad og timabundin einkenni fra

stungustad par meo talid verkur,
bolga, rodapot, stadbundid mar,
kladi, og litil bleeding &
stungustad

Ro0i 4 stungustad, utbrot & Sjaldgeefar
stungustad

Hugsanleg ofnemisvidbrogd Mjog sjaldgeefar
fljotlega eftir inndaelingu: brad
ma0i, bjigur i munni/andliti,
utbreiddur ofsakladi,
brjostverkur, bjugur (adallega &
utlimum).

Rannsoknarnidurstodur byngdaraukning, hjartaniour Sjaldgeefar
(hjartamurr), haekkadur
alkaliskur fosfatasi

*Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilfelli af krampa eda verk i baki innan nokkurra mintitna eftir
inndalingu.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannsoknum i > 1 % tioni hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu: svimi, 6gledi, verkir i utlimum, sundl, punglyndi, medi.

Teriparatid eykur péttni pvagsyru i sermi. I kliniskum rannsoknum meeldist péttni pvagsyru yfir efri
edlilegum morkum hja 2,8% sjuklinga sem fengu teriparatid samanborid vid 0,7% hja peim sem fengu
lyfleysu. Hins vegar olli pessi heekkun pvagsyru ekki aukinni tioni 4 pvagsyrugigt, lidverkjum eoda
nyrnasteinamyndun.

[ storri kliniskri rannsokn fundust motefni sem kross-tengdust vid teriparatid hja 2,8% kvenna sem
fengu teriparatid. Venjulega fundust moétefnin eftir 12 manada medferd og leekkudu eftir ad medferd
var haett. Ekki vard vart vio ofnaemisvidbrogod, ahrif & péttni kalks 1 sermi eda ahrif 4 verkun &
beinpéttni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu skv. fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.




4.9 Ofskommtun

Merki og einkenni

Allt ad 100 mikrégramma stakir skammtar af teriparatidi og endurteknir skammtar allt ad
60 mikrégromm/dag i 6 vikur hafa verid gefnir.

Vi ofskdmmtun ma vanta haekkunar kalks i blodi og réttstooublodprystingsfalls. Einnig ma eiga von
4 6gledi, uppkostum, svima og hofudverk.

Reynsla af ofskdmmtunum byggd 4 tilkynningum eftir markadssetningu

[ tilkynningum eftir markadssetningu eru deemi um ranga lyfjagjof par sem allt innihald teriparatid
pennans (allt a0 800 mikrogrom) hefur verid gefid i einum skammti. Skammtimaahrif hafa medal
annars verid 6gledi, prottleysi/dodi og lagprystingur. [ sumum tilfellum komu engar aukaverkanir fram
eftir ofskommtun. Ekki hefur verid tilkynnt um nein daudsfoll vegna ofskdmmtunar.

Meoferd ofskommtunar

Ekki er til neitt sérteekt motefni gegn teriparatidi. Ef grunur er um ofskdmmtun skal medferd med
teriparatidi hatt timabundid, fylgjast skal med kalkpéttni i sermi og veita skal videigandi
studningsmedferd, svo sem vokvagjof.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf sem verka a kalsiumjafnveagi likamans, paratyr6idhormén og hlidstaedur,
ATC flokkur: HOSAA02

Verkunarhattur

Innreent 84-aminodsyru paratyroidhormoén stjornar fyrst og fremst efnaskiptum kalks og fosfats i
beinum og nyrum. Teriparatid (thPTH(1-34)) er virki hlutinn (1-34) af innreenu
mannaparatyroidhormoni. Lifedlisfraedileg verkun paratyr6idhormodns er ad drva beinmyndun med
beinum ahrifum 4 beinmyndandi frumur (osteoblastar), auka obeint frasog kalks fra pormum og auka
pipluendurfrasog kalks og utskilnad fosfats um nyru.

Lythrif

Teriparatid er beinmyndandi lyf til medferdar vid beinpynningu. Ahrif teriparatids 4 bein eru
skammtahad. begar teriparatid er gefid einu sinni 4 dag eykst myndun nyrra laga af beini a yfirboroi
beinbjalka (trabecular) og utan 4 beini (cortical) 4 yfirbordi beina med askilegri 6rvun & beinmyndun
umfram beineydingu.

Klinisk verkun

Ahcettupeettir

Skooa skal 6hada dhaettupeetti, t.d. laga beinpéttni, aldur, fyrri beinbrot til stadar, fjolskyldusdgu um
mjadmarbrot, haan umsetningarhrada beina og lagan likamsmassastudull til pess ad finna konur og
karla sem eru i aukinni haettu 4 beinpynningarbrotum og geetu haft gagn af medfero.

Gera ma rad fyrir ad konur fyrir tidahvorf med beinpynningu af voldum barkstera séu i mikilli ahzettu
4 beinbrotum ef pear hafa beinbrotnad oft eda eru med fleiri en einn dhaettupatt sem auka likur &

beinbrotum (t.d. 1ag beinpéttni [t.d. T gildi <-2 ], langtimameodferd med haum skdmmtum af
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barksterum [t.d. > 7,5 mg/dag i a0 minnsta kosti 6 manudi], mikil virkni undirliggjandi sjikdoms, lag
gildi kynhormona).

Beinpynning eftir tidahvorf

batttakendur 1 adalrannsokninni voru 1637 konur eftir tidahvorf (medalaldur 69,5 ér). Vio upphaf
rannsoknarinnar h6fou niutiu prosent sjiklinganna ordid fyrir einu eda fleiri brotum i hrygg og ad
medaltali var beinpéttnin i hryggjarlid 0,82 g/cm? (jafngildir T-gildi = - 2,6). Ollum sjuklingunum var
bo0id 1000 mg kalk 4 dag og minnst 400 AE D-vitamin 4 dag. Nidurst6dur eftir 24 manada medferd
(midgildi 19 manudir) med teriparatidi syndi tolfraedilega marktaeka faekkun beinbrota (tafla 1). Til ad
fyrirbyggja eitt eda fleiri samfallsbrot { hrygg, purfti a0 medhondla 11 konur ad midgildi i 19 manuoi.

Tafla 2 Tidni beinbrota hja konum eftir tidahvorf

Lyfleysa Teriparatid Hlutfallsleg dhaetta
(N =544) (N=541) (95% CI)
(%) (%) samanborid vid lyfleysu
Ny brot i hrygg (=1)* 14,3 5,0° 0,35
(0,22; 0,55)
Morg brot i hrygg (>2)* 4,9 1,1° 0,23
(0,09; 0,60)
Brot 4 stokkum beinum (fragility 5,5% 2,6%"¢ 0,47
fractures) utan hryggjar ° (0,25; 0,87)
Brot a stokkum beinum utan hryggjar ° 3,9% 1,5%¢ 0,38
(mj6om, hverfileggur (radius), (0,17; 0,86)
upphandleggur, rifbein og mjadmagrind)

Skammstofun: N = fjoldi sjuklinga sem handah6fskennt var radad 4 annan hvorn medferdararminn; CI = Confidence Interval

2Ti0ni samfallsbrota i hrygg var metin hja 448 lyfleysu- og 444 teriparatid-sjuklingum sem foru i rontgenmyndatoku af hrygg
vi0 upphaf rannséknarinnar og sidan aftur vegna eftirfylgni.

®p<0,001 samanborid vid lyfleysu.

¢ Ekki hefur verid synt fram 4 ad marktaeka faekkun mjadmabrota.

4p<0,025 samanborid vid lyfleysu.

Eftir 19 manada (miogildi) medferd, hafdi beinpéttni aukist i lendarhrygg um 9 % og i mjodm um 4 %
samanborid vid lyfleysu (p<0,001).

Upplysingadflun eftir medferd: Eftir medferdina med teriparatidi, toku 1262 konur ur
adalrannsokninni patt i eftirfylgnirannsokn. Adalmarkmid rannsdknarinnar var ad safna saman
upplysingum um oryggi teriparatids. A upplysingadflunartimabilinu var 6nnur medferd vid
beinpynningu heimilud og mat 4 samfallsbrotum i hrygg var endurtekio.

A 18 méanada timabili (midgildi) eftir ad medferd med teriparatidi var hett, fakkadi nyjum
samfallsbrotum i hrygg um 41% (p=0,004) samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum sem hofou adur
ordid fyrir minnst einu samfallsbroti.

[ opinni rannsékn voru 503 konur eftir tidahvorf med alvarlega beinpynningu og brot 4 stokkum
beinum 4 sidustu 3 arum (83 %) sem hofou fengid medferd adur vio beinpynningu, settar & medferd
me0 teriparatidi i allt a0 24 manudi. Eftir 24 manudi hafoi medaltals beinpéttni aukist midad vid
grunngildi i lendarhrygg um 10,5 %, mjéom um 2,6 % og laerleggshalsi um 3,9 %. Medaltals aukning
a beinpéttni fra 18 til 24 méanada var 1,4 % i lendarhrygg 1,2 % i mjoom og 1,6 % i lerleggshalsi.

1.360 konur med stadfesta beinpynningu eftir tidahvorf toku patt i 24 manada, slembiradadri,
tviblindri 4. stigs rannsokn med samanburdi vid samanburdarlyf. 680 konum var slembiradag til ad fa
medferd med teriparatidi og 680 konum var slembiradad til ad fa4 medferd med risedronati med
inntdku 35 mg/viku. Vio upphaf ranséknarinnar var medalaldur kvennanna 72,1 ar og peaer voru med
2 algeng hryggjarlidbrot ad midgildi; 57,9% sjuklinga h6fou adur fengid medferd med bisphosphonati
og 18,8% toku samhlida sykurstera medan a rannsokninni st6d. 1.013 (74,5%) sjuklingar luku



24 vikna eftirfylgnitimanum. Medal (midgildi) uppsafnadur skammtur sykurstera var 474,3 (66,2) mg
hja peim sem fengu teriparatid og 898,0 (100,0) mg hja peim sem fengu risedronat.

Medaltalsgildi (midgildi) inntoku D vitamins hja peim sem fengu teriparatid var 1433 a.e./dag

(1400 a.e./dag) og hja peim sem fengu risedronat 1191 a.e./dag (900 a.e./dag).

Hja peim sem foru i rontgenmyndatdku a hrygg adur en rannsoknin hofst og vio eftirfylgni, var tioni
nyrra hryggjarliobrota 28/516 (5,4%) hja peim sem fengu teriparatid og 64/533 (12,0%) hja peim sem
fengu risedrénat, hlutfallsleg ahaetta (95% CI) = 0,44 (0,29-0,68), P<0,0001. Uppsafnad algengi
samantekinna kliniskra brota (kliniskra hryggjarlidbrota og brota i 6drum beinum) var 4,8% hja
teriparatid og 9,8% hja risedronat medhondludum sjuklingum, dryggismork (95% CI) = 0,48 (0,32-
0,74), P=0,00009.

Beinpynning hja korlum

437 sjuklingar (medalaldur 58,7 ar) toku patt i kliniskri rannsokn fyrir karla med beinpynningu sem
stafadi af vanstarfsemi kynkirtla (stadfest sem lagt 6bundid testosteron 4 morgnana eda haekkad FSH
eda LH) eda af 6pekktri orsok (idiopathic). Vid upphaf rannsdknar voru beinpéttni T-gildin ad
medaltali -2,2 i hrygg og -2,1 i leerleggshalsi. Vid upphaf rannsoknar voru 35 % sjuklinga med brot i
hrygg og 59 % med brot utan hryggjar.

Ollum sjiiklingunum var bodid 1.000 mg kalk 4 dag og minnst 400 a.e. D-vitamin 4 dag. Beinpéttni i
lendarhrygg jokst marktaekt eftir 3 manudi. Eftir 12 manudi hafoi beinpéttni aukist i lendarhrygg um
6 % og 1 mjodm um 1 % samanborio vid lyfleysu. Hins vegar var ekki synt fram 4 marktek ahrif &
brotatidni.

Beinpynning af véldum barkstera

Synt var fram 4 virkni teriparatids hja korlum og konum (N=428) sem eru 4 langvarandi medferd med
barksterum (jafngildi 5 mg eda meira af prednisoni & dag i ad minnsta kosti 3 manudi) a fyrstu

18 manudunum i 36 manada langri, slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsokn vio samberilegt
lyf (alendronat 10 mg/dag). Tuttugu og atta prosent sjiklinga hofou eitt eda fleiri samfallsbrot 1 hrygg
sem saust vid rontgenskodun i upphafi rannsoknar. Ollum sjiklingum var bodid 1.000 mg af kalki 4
dag og 800 a.e. af D vitamini 4 dag.

[ rannsokninni toku patt konur eftir tidahvorf (N=277), konur fyrir tidahvorf (N=67) og karlar (N=83).
Vi0 upphaf rannsoknar var medalaldur kvenna eftir tidahvorf 61 ar, medalbeinpéttni i lendarhrygg var
-2,7 T-stig, miogildi steraskammts jafngilti 7,5 mg af prednisoni 4 dag og 34 % hofou eitt eda fleiri
samfallsbrot i hrygg sé0 4 rontgenmynd; medalaldur kvenna fyrir tidahvorf var 37 ar, medalbeinpéttni
i lendarhrygg var -2,5 T-stig, midgildi steraskammts jafngilti 10 mg af predniséni 4 dag og 9 % hofou
eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg séd 4 rontgenmynd; og medalaldur karla var 57 ar, medalbeinpéttni i
lendarhrygg var -2,2 T-stig, midgildi steraskammts jafngilti 10 mg af prednisoni & dag og 24 % hofou
eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg séd & rontgenmynd.

Sextiu og niu prosent sjuklinganna luku fyrstu 18 manudum rannsoknarinnar. Eftir fyrstu 18 manudina
hafoi teriparatid hakkad beinpéttni i lendarhrygg (7,2 %) marktaekt samanborid vid alendronat (3,4 %)
(p<0,001). Teriparatid haekkadi beinpéttni i mjodm (3,6 %) samanborid vid alendronat

(2,2 %)(p<0,01), sem og i leerleggshalsi (3,7 %) samanborid vid alendronat (2,1 %)(p<0,05). Hja
sjuklingum sem fengu medferd med teriparatid hakkadi beinpéttni til vidbotar i lendarhrygg um

1,7 %, i mjodm um 0,9 % og i lerleggshalsi um 0,4 % milli 18 og 24 manada.

Eftir 36 manudi syndi greining 4 rontgenmyndum af hrygg hja 169 sjuklingum sem fengu alendronat
ad 13 sjuklingar 1 hopnum sem fékk alendrénat (7,7 %) hofou fengid nytt samfallsbrot samanborid vid
3 sjuklinga af 173 i hopnum sem fékk teriparatid (1,7 %) (p=0,01). Ad auki h6fou 15 af

214 sjuklingum 1 hopnum sem fékk alendrénat (7,0 %) fengid brot i dnnur bein samanborid vid 16 af
214 sjuklingum i hopnum sem fékk teriparatid (7,5) (p=0,84).

Hja konum fyrir tidahvorf var haekkun & beinpéttni i lendarhrygg fra upphafi og vid 18 manudi
rannsoknarinnar marktaekt meiri hja hopnum sem fékk teriparatid en hja hopnum sem fékk alendronat
(4,2 % samanborio vid -1,9 %, p<0,001) og i mjédm (3,8 % samanborid vid 0,9 %; p=0,005). Samt
sem adur var enginn marktaekur munur a tioni beinbrota.
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5.2 Lyfjahvorf

Dreifing

Dreifirammal er um 1,7 1/kg. Helmingunartimi teriparatids er um 1 klst. eftir gjéf undir hto, sem
endurspeglar timann sem frasog fra stungustad tekur.

Umbrot

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 umbroti eda uthreinsun teriparatids en utren umbrot
paratyr6iohormons eru talin fara adallega fram i lifur og nyrum.

Utskilnadur

Teriparatid er skilid ut um lifur og utan lifrar (heildarathreinsun 62 I/klst. hja konum og 94 I/klst. hja
korlum).

Aldradir

Enginn munur fannst 4 lyfjahvérfum teriparatids med tilliti til aldurs (aldursbil 31 til 85 ara). Engin
porf er & skammtabreytingum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Teriparatid olli ekki eiturahrifum 4 erfdaefni i st6dludum rannséknum. bad olli ekki fosturskemmdum
hja rottum, misum eda kaninum. Ekki var tekio eftir neinum mikilveegum ahrifum hja ungafullum
rottum eda musum sem fengu teriparatid daglega i 30 til 1.000 mikrogramma/kg skommtum. Samt
sem adur barst lyfio til fosturs og got urdu minni hja ungafullum kaninum sem fengu 3 til

100 mikrogromm/kg daglega. Eiturahrif a fostur sem saust hja kaninum geta verid tengd pvi ad
kaninur eru miklu nemari en nagdyr fyrir ahrifum kalkvaka (parathyriod hormone PTH) & jonad kalk i
blodi.

Rottur sem voru medhdndladar meo sprautum daglega ner allan sinn liftima h6fou skammtahada ykta
beinmyndun og aukid nygengi beinsarkmeina sem sennilegast stafadi af epigenetiskri verkun.
Teriparatid jok ekki nygengi neinna annarra gerda af @xlismyndunum hja rottum. Par sem munur er a
lifedlisfreedi beina hja rottum og monnum, er klinisk pyding pessara nidurstadna liklega litilvaeg.
Engin @xli fundust i beinum apa sem eggjastokkar h6fou verid fjarleegdir ar eftir medferd i 18 manudi
eda 4 medan priggja ara eftirfylgnitimabili stod eftir lok medferdar. Auk pess hafa engin
beinsarkmeinstilfelli fundist i kliniskum rannsoknum eda 4 pvi timabili sem sjuklingum hefur verid
fylgt eftir 1 rannsokn eftir meoferdina.

Dyrarannsoknir hafa synt ad mikio skert bloofleedi um lifur leekkar streymi parahtyréidhormons til
adalumbrotskerfa (Kupffer frumur) og par af leidandi Gthreinsun paratyroidhormons (1-84).

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Isediksyra (E260)

Vatnsfritt natriumacetat (E262)

Mannitol (E421)

Metakresol

Saltsyra (til ad stilla pH) (E507)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH) (E524)
Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

bar sem ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 6samrymanleika, ma ekki blanda pessu lyfi vid 6nnur lyf.
6.3 Geymslupol

2ar

Eftir ad umbudir eru rofnar

Synt hefur verid fram 4 efnafradilegan, edlisfreedilegan og 6rverufradilegan stodugleika vid notkun i

28 daga vid 2-8°C. Eftir ad lyfid hefur verid opnad, ma geyma pad i allt ad 28 daga vid 2° til 8°C.
Notkun og geymsla umfram pennan tima eda vid 6nnur geymsluskilyrdi er 4 4byrgd notanda.

6.4 Sérstakar varddarreglur vio geymslu
Geymid i keeli (2°C til 8°C). M4 ekki frjosa.
Sja upplysingar um geymsluskilyroi eftir ad umbudir eru rofnar i kafla 6.3.

Fyrir fyrstu opnun
Varan gaeti verid geymd vid 25°C i 24 klukkustundir.

6.5 Gerd ilats og innihald

2,4 ml af lausn i rorlykju (silikonhudad gler) med stimpli (halobutyl gimmi), diskinnsigli
(polyisopren/bromobutyl gimmi samlimt)/al sem er komid fyrir i einnota penna.

Teriparatide SUN er faanlegt i pakkningarsteeroum sem innihalda 1 afylltan lyfjapenna eda 3 afylita
lyfjapenna. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 28 skammta sem eru 20 mikrégromm (i

80 mikrolitrum). Ekki er vist a0 allar pakkningasteaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varddarradstafanir vio forgun og 6nnur meohéndlun

Medhdndlun

Teriparatide SUN fzst sem afylltur lyfjapenni. Hver penni skal einungis notadur af einum sjiklingi.
Nota skal nyja, seefoa nal af steerdinni 31G, 5 mm 4 lengd, vid hverja inndaelingu. Nalar fylgja ekki
med lyfinu. Eftir hverja inndaelingu, skal Teriparatide SUN penninn strax settur aftur i keaeli.
Geymid pennann ekki med afastri nal.

Ekki ma nota Teriparatide SUN ef lausnin er skyjud, litud eda inniheldur agnir.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda irgangi i samreemi viod gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland
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8. MARKADPSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. névember 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu./ og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Terapia S.A.

Strada Fabricii Nr. 124
Cluj-Napoca, 400632
Rumenia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um shzettustjérnun

Markaosleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i azetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahaettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahaettustjérnun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1.  HEITILYFS

Teriparatide SUN 20 mikrégromm/80 mikrolitra stungulyf lausn i afylltum lyfjapenna
teriparatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni med 2,4 ml inniheldur 600 mikrégromm af teriparatidi (sem samsvarar
250 mikrogrommum i ml).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: isediksyra (E260), vatnsfritt natriumacetat (E262), mannitol (E421), metakresdl, saltsyra
(til a0 stilla syrustig) (E507), natriumhydroxio (til ad stilla syrustig) (E524) og vatn fyrir stungulyf.
Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni (28 skammtar)
3 afylltir lyfjapennar (3 x 28 skammtar)

Hver penni inniheldur 28 skammta sem eru 20 mikrogréomm (i 80 mikrolitrum).

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
Pennanum skal fargad 28 dogum eftir fyrstu notkun.
Dagsetning fyrstu notkunar:
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.
Varan geti verio geymd fyrir fyrstu opnun vid 25°C i 24 klukkustundir.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

teriparatide sun

[ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Merkimioi

(1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Teriparatide SUN 20 mikrégromm/80 mikroélitra stungulyf
teriparatid

Til notkunar undir hud

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,4 ml

6. ANNAD

SUN Pharma logo
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Teriparatide SUN 20 mikrogromm/80 mikrdlitra stungulyf lausn i afylitum lyfjapenna
teriparatid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.
bag getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Teriparatide SUN og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Teriparatide SUN

Hvernig nota 4 Teriparatide SUN

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Teriparatide SUN

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAIF o

1. Upplysingar um Teriparatide SUN og vid hverju pad er notad

Teriparatide SUN inniheldur virka efnid teriparatid sem er notad til ad styrkja beinin og draga ur
dhaettu 4 beinbrotum med pvi ad drva beinmyndun.

Teriparatide SUN er notad til medferdar vid beinpynningu hja fullordnum. Beinpynning er sjikdomur
sem veldur pvi ad beinin pynnast og verda brothatt. bessi sjukdomur er sérstaklega algengur hja
konum eftir tidahvorf, en getur einnig komid fram hja karlménnum. Beinpynning er einnig algeng hja
sjuklingum sem fa barkstera.

2. Adur en byrjad er ad nota Teriparatide SUN

EKkki ma nota Teriparatide SUN
e cf um er ad reda ofnemi fyrir teriparatidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (sem talin eru
upp i kafla 6)
ef pu ert med hekkao kalk (sogu um haekkun kalks 1 bl6oi)
ef pu ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
ef pt ert med @xli i beinum eda 6nnur krabbamein sem hafa myndad meinvorp i beinum.
ef pu ert med dkveona beinsjikdoma. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med beinsjukdom.
ef pu ert med outskyrdan hackkadan alkaliskan fosfatasa i blodinu, sem geeti pytt ad pu sért
med Pagetssjikdom i beini (sjukdomur med 6edlilegum breytingum i beini). Spurdu leekninn
ef pu ert ekki viss.
. ef pu hefur fario i geislamedferd sem tengist beinum.
ef pu ert pungud eda med barn 4 brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Teriparatide SUN getur valdid aukningu & kalki i bl6di eda pvagi.
Leitio rdda hja leekninum fyrir eda medan & notkun Teriparatide SUN stendur:

° Ef pu ert med langvarandi 6gledi, uppkost, hegdatregdu, ert orkulaus, eda vodvaslappleika.
Allt petta geta verid einkenni um of mikid kalk i bl6di.

° Ef pu ert med nyrnasteina eda hefur sogu um nyrnasteina.

° Ef pu ert med nyrmavandamal (midlungs mikid skerta nyrnastarfsemi).
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Sumir sjuklingar geta fundid fyrir svima eda hradari hjartslaetti vid notkun fyrstu skammtanna. begar
fyrstu skommtunum er sprautad inn pa skal gera pad par sem heegt er a0 setjast strax eda leggjast ut af
ef pig svimar.

Ekki 4 ad lengja medferdartima fram yfir 24 manada radlagda meoferd.
Teriparatide SUN ma ekki nota hja ungu folki sem er enn ad vaxa.

Born og unglingar
Teriparatide SUN ma ekki gefa bornum eda unglingum (undir 18 ara aldri).

Notkun annarra lyfja samhlida Teriparatide SUN

Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um dnnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, pvi stundum geta pau haft milliverkanir
(t.d. digoxin/digitalis, lyf sem eru notud vid hjartasjukdomi).

Medganga og brjostagjof

bu matt ekki nota Teriparatide SUN ef pu ert punguo, pig grunar ad pu sért pungud eda ert med barn 4
brjosti.

Ef pu ert kona 4 barneignaraldri skalt pu nota drugga getnadarvorn medan 4 toku Teriparatide SUN
stendur. Ef pu verdur pungud, skal stddva medferd med Teriparatide SUN. Leitid rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Sumir sjuklingar hafa fundid fyrir svima eftir Teriparatide SUN sprautu. Ef pig svimar skaltu ekki aka
eda nota vélar fyrr en pér lidur betur.

Teriparatide SUN inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Teriparatide SUN

Notaodu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lakninum eda lyfjafraedingi.

Réolagdur skammtur er 20 mikrogromm sem er gefinn einu sinni & dag med sprautu undir hao (til
notkunar undir hi10), i leeri eda kvid. Sprautadu pig avallt & sama tima dags, pvi pad audveldar pér ad
muna eftir ad nota lyfid.

Notadu Teriparatide SUN daglega eins lengi og laeknirinn hefur gefid fyrirmeli um. Meoferdarlengd
me0 Teriparatide SUN atti ekki ad vera lengri en 24 manudir. bu att ekki ad fa meira en eina 24 manada
medferd um @vina.

Teriparatide SUN ma gefa samtimis med maltio.

Lesid vandlega notkunarleiobeiningarnar um lyfjapennann aftast i fylgisedlinum.

Nalar fylgja ekki med pennanum. Nota ma nal af steerdinni 31G, 5 mm 4 lengd.

Sprautadu pig med Teriparatide SUN skommu eftir ad pu hefur tekid pennann ut ur kaelinum eins og
lyst er i notkunarleidbeiningunum aftast i fylgisedlinum.

Fyrir leidbeiningar um notkun myndbands, vinsamlegast skannadu QR kodann sem fylgir
notendahandbdk pennans eda notadu hlekkinn: https://www.pharmagr.info/tptis.
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Settu pennann strax i keelinn eftir notkun. Notadu nyja 31G, 5 mm langa nal i hvert skipti sem pt
sprautar pig og fargadu nalinni eftir hverja notkun. Ekki ma geyma pennann med nal 4. Ekki deila
Teriparatide SUN pennanum pinum med 60rum.

Leaeknirinn getur radlagt pér a0 taka Teriparatide SUN med kalki og/eda D-vitamini. Reeddu vid
leekninn um hversu storir dagsskammtarnir skulu vera.

Teriparatide SUN ma gefa med eda an matar.

Ef staerri skammtur en melt er fyrir um er notadur af Teriparatide SUN
Haf6u samband vi0 leekni eda lyfjafraeding ef pu hefur, fyrir mistok, notad of mikid af Teriparatide
SUN. Ahrif ofskdmmtunar geta medal annars verid 6gledi, uppkost, sundl og hofudverkur.

Ef bul gleymir eda getur ekki sprautad pig med Teriparatide SUN 4 vanalegum tima, skaltu
sprauta pig eins fljott og audid er pann daginn. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad nota. Ekki ma nota fleiri en eina sprautu a dag. Ekki reyna ad baeta upp pann skammt
sem gleymdist.

Ef haett er ad nota Teriparatide SUN
Ef pu thugar ad haetta notkun Teriparatide SUN skalt pt1 reeda pad vid lekninn. Hann mun radleggja
pér og akveda hversu lengi pu att ad fa medferd med Teriparatide SUN.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Algengasta aukaverkunin er verkur i utlim (tioni er mjog algeng, getur komid fyrir hja fleirum en 1 af
hverjum 10 einstaklingum) og 6gledi, hofudverkur og sundl (tidni algeng, getur komid fyrir hja allt ad
1 af hverjum 10 einstaklingum). Ef pig svimar eftir sprautuna, skaltu setjast eda leggja pig uns
einkennin lida hja. Ef einkennin batna ekki, skaltu hafa samband vid leekni, adur en medferd er haldid
afram. Tilkynnt hefur verid um yfirlid i tengslum vid notkun teriparatid.

Ef pu finnur fyrir 6paegindum svo sem hdrundsrooa, verkjum, bolgu, klada, marblettum eda
minnihattar blaedingum 4 stungusvaedinu (algeng aukaverkun) atti pad ad 1ida hja 4 nokkrum dogum
eda vikum. Annars skaltu hafa samband vi0 leekninn eins fljott og audio er.

Sumir sjuklingar hafa fengid ofnemisviobrogd stuttu eftir inndelingu, sem koma fram sem madi,
bolga i andliti, utbrot og brjostverkur (mjog sjaldgeef aukaverkun, getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 einstaklingum). [ mjog sjaldgzefum tilfellum geta komid fram alvarleg og hugsanlega
lifshaettuleg ofneemisviobrogd ad medtoldum bradaofnemisvidbrogdum.

Adrar aukaverkanir eru medal annars

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o kolesterdlhakkun i blooi

punglyndi

taugaverkur 1 faeti

yfirlidstilfinning

oreglulegur hjartslattur

medi

aukin svitamyndun

voodvakrampar

orkuleysi
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preyta

brjostverkur

lagur blodprystingur

brjostsvidi (sarsaukafull eda stingandi tilfinning rétt fyrir nedan bringubein)
uppkost

haull i vélinda

lagt gildi bl6orauda eda litill fjoldi raudra blodkorna (blodleysi)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e aukinn hjartslattur

oedlileg hjartahljod

medi

gyllined

skyndileg pvaglat eda pvagleki

aukin pvaglataporf

pyngdaraukning

nyrnasteinar

vodvaverkir og lidverkir. Sumir sjiklingar hafa fengid alvarlegan krampa eda verk i baki sem

leiddi til innlagnar & sjukrahus

kalkhaekkun i bl6oi

pvagsyruheaekkun i bl6odi

e hakkun 4 ensimi sem kallast alkaliskur fosfatasi.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o skert nyrnastarfsemi, par med talin nyrnabilun
e Dbolga adallega 4 hondum, fotum og fotleggjum

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Teriparatide SUN

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Teriparatide SUN geaeti verid geymt fyrir fyrstu opnun vid 25°C 1 24 klst.

Geymio Teriparatide SUN avallt 1 keeli (2°C — 8°C). bu getur notad Teriparatide SUN i allt a0 28 daga
eftir ad fyrst er sprautad iir pennanum, svo fremi sem penninn er geymdur i keeli (2°C til 8°C).

Teriparatide SUN ma ekki frjosa. Fordist ad geyma penna nalagt frystiholfi til ad fyrirbyggja ad peir
frjosi. Ekki ma nota Teriparatide SUN ef pad er, eda hefur frosid.

Teriparatide SUN pennanum skal fargad samkvaemt leidbeiningum eftir 28 daga, jafnvel pott hann sé
ekki tomur.

Teriparatide SUN inniheldur teera og litlausa, lausn. Ekki mé nota Teriparatide SUN ef agnir eru i
lausninni, eda ef lausnin er skyjud eda litud.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Teriparatide SUN inniheldur

- Virka innihaldsefnid er teriparatid. Hver 80 mikrélitra skammtur inniheldur 20 mikrégromm af
teriparatidi.
Hver afylltur lyfjapenni med 2,4 ml inniheldur 600 mikrégromm af teriparatidi (sem samsvarar
250 mikrégrommum i ml).

- Onnur innihaldsefni eru isediksyra (E260), vatnsfritt natriumacetat (E262), mannitol (E421),
metakresol og vatn fyrir stungulyf. Auk pess getur saltsyru (E507) og/eda natriumhydroxioi
(E524) verid baett vio til ad stilla syrustig (pH) (sja kafla 2 Teriparatide SUN inniheldur natrium).

Lysing a utliti Teriparatide SUN og pakkningastaeroir
Teriparatide SUN er teer og litlaus lausn. Lyfid faest 1 rorlykju sem komid er fyrir i afylltum einnota
lyfjapenna. Hver penni inniheldur 2,4 ml af lausn sem neegir i 28 skammta.

Lyfid feest i pakkningum med 1 afylltum lyfjapenna eda 3 afylltum lyfjapennum.
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland.

Framleioandi

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, 400632
Rumenia

Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien/Buarapusi/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EALGSa/Hrvatska/Island/Kvrpog/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/
Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnanaus/Nizozemsko/
Nederlandene/OAlavdia/Nizozemska/Holland/
OMavdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederldnderna
Tel./ren./tlf./tnA./Simi/tnA./TIf./Puh./
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+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espaiia

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

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

31 Rue des Poissonniers
92200 Neuilly-Sur-Seine
France

tel. +33 141 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 3
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

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

00-710 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Romaénia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, 400632
Romania

tel. +40 (264) 501 500

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar http//www.serlyfjaskra.is.

bessi fylgiseoill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu a4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR FYRIR PENNANN

Teriparatide SUN, 20 mikrogromm/80 mikrolitra, stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna

Notkunarleidbeiningar
Adur en pii notar nyja pennann pinn, vinsamlegast lestu itarlega kaflann Leidbeiningar um notkun.
Fylgdu leidbeiningunum vandlega pegar pu notar pennann. Lestu einnig fylgisedilinn sem er {

umbadunum.

Fyrir leidbeiningar um notkun myndbands, vinsamlegast skannadu QR kddann eda notadu hlekkinn:
https://www.pharmagqr.info/tptis.

D

Ekki deila pennanum eda nalum med 60rum par sem pad getur aukio haettuna 4 smiti af voldum sykla.

Penninn pinn inniheldur lyf fyrir 28 daga.

Uppbygging Teriparatide SUN pennans*

Gulur hélkur
Svartur
skémmtuna ||l 1]
takki .
Raud rond Grenn Rorlykja fyrir lyf Hyvitt lok
Pappirs- pennahélkur
innsigli Nal ) Stor nalarhlif
Litil nalarhlif

-

b

*Nalar fylgja ekki med. Nota ma 31G, 5 mm langa nal.
Spurdu laekninn eda lyfjafreding hvada nalasterd sé best fyrir pig.

Pvodu hendur alltaf fyrir hverja notkun. Undirbiidu svaedid sem nota 4 til inndaelingar samkvamt
leidbeiningum fra laekni eda lyfjafraedingi.

Skref 1 Taktu hvita lokio af

Fjarlaegdu hvita lokid med pvi ad toga pad beint af pennanum.
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Skref 2 Settu nyja nal 4 pennann

Stor nalarhlif
a) Taktu pappirsinnsiglid b) brystu ndlinni beint & ¢) Skrafadu nalina & d) Togadu storu
af rorlykjuna med lyfinu réttseelis par til hun nalarhlifina af og geymdu
er fost hana
Skref 3 Stilltu skammtinn
Raud rond Litil nalarhlif

¢) Togadu ut svarta skommtunar- f) Athugadu hvort rauda rondin  g) Togadu litlu nalarhlifina af og hent

takkann par til hann stodvast.  sést. henni.

Ef pu getur ekki togad Ut svarta Athugadu a0 eftir ad innri nalarhlifin
skdmmtunartakkann skodadu pa hefur verid fjarleegd gaetirdu séd drop
kaflann Spurningar og svér, af lyfinu koma ur nalinni. betta er
vandamdl E. edlilegt og hefur ekki ahrif a

skammtinn sem pu fard.

Skref 4 Skammti deelt inn

h) Klemmdu hiidina varlega 4 leeri eda kvid og i) Prystu inn svarta skdmmtunartakkanum par til hann|
stingdu nalinni beint i hadina. stodvast. Haltu honum inni og teldu h-ze-g-t upp ao
5. Dragdu nalina ar hidinni.
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Skref 5 Stadfestu skammtinn

Eftir a0 inndzelingu er lokio:

j) Pegar nalin hefur verid fjarleegd Gr hudinni, k) bu attir ekki ad geta séd neitt af gula hélknum.
athugadu hvort svarta skommtunar-takkanum hafi Ef pu gerir pad og hefur pegar dalt inn skammti, pa
verid ytt alla leid inn. Ef ekki sést i gula holkinn pa skalt pt ekki endurtaka inndzelingu sama dag. | stad
hefur inndaelingu verid lokid 4 fullneegjandi hatt.  pess parft pu a0 endurstilla Teriparatide SUN
pennann (sja Spurningar og svor, vandamal A)

Skref 6 Fjarlaegou nalina

Stor
nalar-
hlif

e PSR

1) Setjio storu nalarhlifina m) Skrafid nalina n) Togadu nalina af og 0) brystu hvita lokinu aftur
yfir nélina. rangsalis af med pviad  fargadu henni samkvaemt 4 pennann. Setjid
snua storu nalarhlifinni leiobeiningum leeknis eda Teriparatide SUN pennann
3 til 5 sinnum heilan lyfjafraedings. i keeli strax a0 lokinni
hring. notkun.

Leiobeiningunum um meohondlun ndla er ekki @tlad ad koma 1 stad stadbundinna radlegginga
heilbrigdisstarfsfolks.
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Vandamal

A. Pad sést enn i gula
holkinn eftir ad ég prysti
inn svarta inndzelingar-
takkanum. Hvernig get
ég endurstillt
Teriparatide SUN
pennann.

Spurningar og svor

Lausn

Fylgid eftirfarandi skrefum til ad endurstilla

Teriparatide SUN pennann:

1) Rédlagdur skammtur er 20 mikrogromm einu
sinni 4 dag. Ef pu hefur n1 pegar deelt inn
skammti skaltu EKKI dela inn 60rum skammti
sama dag.

2) Fjarlagdu nalina.

3) Settu nyja nal 4, taktu storu nalarhlifina af og
geymdu hana.

4) Togadu ut svarta skdmmtunartakkann par til hann
stodvast. Gakktu ir skugga um ad pad sjaist i
raudu rondina (sja skref 3).

5) Togadu litlu nalarhlifina af og fleygdu henni.

6) Visid nalinni nidur i tomt ilat. bPrystid a svarta
skommtunartakkann par til hann stodvast. Haltu
honum inni og teldu h-g-g-t upp ad 5. bu getir
s€0 litla bunu eda dropa. Pegar pessu er lokid,
2tti svarti skommtunartakkinn ad vera
kominn alla leid ad pennah6lknum.

7) Efenn sést i gula holkinn, vinsamlegast hafdu pa
samband vid leekni eda lyfjafrading.

8) Settu storu nalarhlifina yfir nalina. Skrifadu
nalina af med pvi ad snua storu nalarhlifinni 3 til
5 sinnum heilan hring. Togadu nalarhlifina af og
hendio samkvaemt leidbeiningum fra leekni eda
lyfjafreedingi. Settu hvita lokid aftur 4 pennann og
setjid Teriparatide SUN pennann i keeli. (Sja
skref 6)

bu getur komio 1 veg fyrir petta vandamal meo pvi
ad nota avallt nyja nal fyrir hverja inndzelingu og
med pvi ad prysta svarta inndzlingartakkanum
alla leid og telja h-a-g-t upp ao 5.

B. Hvernig get ég séo
hvort Teriparatide SUN
penninn minn virkar?

Teriparatide SUN penninn er hannadur pannig ad
hann deli inn fullum skammti 1 hvert skipti sem hann
er notadur samkvamt notkunarleiobeiningunum.
begar svarti inndelingartakkinn er alveg inni sést ad
fullum skammti hefur verid delt inn ur Teriparatide
SUN pennanum.

Mundu ad nota nyja nal fyrir hverja inndelingu svo
fullvist sé¢ ad Teriparatide SUN penninn virki 4
fullnzegjandi hatt.

C. Eg sé loftbolu i
Teriparatide SUN
pennanum minum.

Litil loftbola kemur ekki til med ad hafa ahrif a
skammtinn pinn né mun skada pig a nokkurn hatt. bu
getur haldid afram og tekid naesta skammt samkvaemt
venju.

D. Eg get ekki tekid
nalina af.

1) Settu storu nalarhlifina yfir nalina. (Sja skref 6)
2) Notadu storu nalarhlifina til pess ad skrtfa nalina
af.

3) Skrafadu nalina af med pvi ad snlia storu
nalarhlifinni 3 til 5 sinnum heilan hring.
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4) Ef pu getur ekki enn tekid nalina af, 6skadu pa

eftir adstod.
E. Hvad a ég a0 gera ef » Skipt yfir i nyjan Teriparatide SUN penna
ég get ekki togad it samkvaemt leiobeiningum leeknis eda
svarta inndzelingar- lyfjafraeoings.

takkann?
betta pyoir ad pu hefur nil notad allt lyfid sem heegt
er a0 deela inn sem nakvemum skammti, jafnvel pott
pu sjair leifar af lyfi i rorlykjunni.

Hreinsun og geymsla

Hreinsun Teriparatide SUN pennans
e  Dburrkid Teriparatide SUN pennann ad utanverdu med rokum klut.
e Ekki leggja Teriparatide SUN pennann i vatn, eda pvoid eda hreinsid med nokkrum vokva.

Geymsla Teriparatide SUN pennans

e Setji0 Teriparatide SUN pennann i keeli strax eftir notkun. Lesid og fylgid leidbeiningunum
um geymslu pennans sem eru i fylgisedlinum.

e  Geymid ekki Teriparatide SUN pennann med nalinni afastri par sem loftbolur geta myndast i
rorlykjunni.

e  Geymid Teriparatide SUN pennann med hvita lokinu 4.

e Eflyfio hefur frosid skaltu farga afyllta pennanum og nota nyjan Teriparatide SUN penna.

e  Ekki farga Teriparatide SUN pennanum b6 svo ad hann hafi verid geymdur vio stofuhita.
Setjid pennann aftur i keeli og hafid samband vio leekni eda lyfjafreding.

Forgun nila og penna
Forgun nala og Teriparatide SUN penna

e Adur en Teriparatide SUN pennanum er fargad, verid viss um ad nalin hafi verid fjarleegd.

e Setji0 notadar sprautunalar i nalarhelt ilat eda hart ilat Gr plasti meod 6ruggu loki. Ekki ma setja
sprautunalar ¢vardar i heimilissorp.

e Ekki 4 a0 endurnota nalarheld ilat sem fyllast.

e  Spyrjid heilbrigdisstarfsmann hvar haegt sé ad farga lyfjapennum og nalarheldum ilatum a
oruggan hatt.

e Dbessum leidbeiningum um medhondlun sprautunala er ekki atlad ad koma i stad gildandi
leidbeininga fra yfirvoldum, heilbrigdisstarfsmonnum eda heilbrigdisstofnunum.

e Fargio pennanum 28 dégum eftir a0 hann er tekinn i notkun.

e Teriparatide SUN penninn inniheldur lyf fyrir 28 daga.

o Ekki flytja lyfid yfir i sprautu.

e  Skraid hja ykkur dagsetningu fyrstu notkunar.

e Sko0id merkinguna & Teriparatide SUN pennnum, svo fullvist s¢ ad pt sért me0 rétt lyf og ad
lyfid sé ekki Gtrunnid.

e Vio inndelingu geta heyrst einn eda fleiri smellir - pad er edlilegt vid notkun pennans.

e Ekki er maelt med notkun Teriparatide SUN pennans fyrir blinda eda sjonskerta an adstodar
frd folki sem er pjalfad i réttri notkun lyfsins.
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