I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FORSTEO 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 80 mikrolitry dozéje yra 20 mikrogramy teriparatido*.

Viename 2,4 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 600 mikrogramy teriparatido (atitinka
250 mikrogramy/ml).

* Teriparatidas, thPTH(1-34), (FORSTEO), gaminamas E. coli, naudojant rekombinacinés DNR
technologija, visiskai atitinka Zzmogaus endogeninio paratiroidinio hormono N-galo 34-iy

aminortgsciy seka.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Bespalvis, skaidrus tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

FORSTEO yra skirtas vartoti suaugusiesiems.

Motery osteoporozés po menopauzés ir vyry, kuriems yra didelé liziy rizika, gydymas (Zr. 5.1 skyriy).
Nustatyta, kad vaistinis preparatas zymiai sumazina motery po menopauzés stuburo ir ne stuburo, bet

ne §launikaulio, 1iziy daznj.

Vyry ir motery, kuriems padidéjusi kauly luzio rizika, osteoporozés, susijusios su ilgalaike sisteminio
poveikio gliukokortikoidy terapija, gydymas (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
FORSTEO rekomenduojama dozé yra 20 mikrogramy vieng karta per para.

Ilgiausia suminé FORSTEO vartojimo trukmé — 24 ménesiai (zr. 4.4 skyriy). 24 ménesiy gydymo
FORSTEO kurso negalima kartoti per visa tolesnj paciento gyvenima.

Pacientai papildomai turi vartoti kalcio ir D vitamino, jeigu jy nepakankamai gauna su maistu.
Nutraukus gydyma FORSTEO, pacientams gali biiti tgsiamas kitoks osteoporozés gydymas.

Specialiosios populiacijos

Pacientai, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, FORSTEO vartoti negalima (zr.
4.3 skyriy). Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu, FORSTEO reikia
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vartoti atsargiai. Pacientams, kuriems yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas, specialiy atsargumo
priemoniy nereikia.

Pacientai, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas
Duomeny apie pacientus, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, néra (zr. 5.3 skyriy). Todél
FORSTEO vartoti reikia atsargiai.

Vaiky populiacija ir jauni suaugusieji, kuriy epifizés nesukauléjusios

FORSTEO saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams neistirti.
Vaiky populiacijos pacientams (jaunesniems kaip 18 mety) ir jauniems suaugusiems zmonéms, kuriy
epifizés nesukauléjusios, FORSTEO vartoti negalima.

Senyvi pacientai
Atsizvelgiant | amziy, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vartojimo metodas
FORSTEO reikia leisti po $launies ar pilvo srities oda viena karta per para.

Pacientus reikia iSmokyti taisyklingy vaistinio preparato suleidimo biidy (zr. 6.6 skyriy). Skaitydami
naudojimo instrukcija, pacientai taip pat gali iSmokti taisyklingai naudoti Svirkstiklj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Néstumo ir zindymo laikotarpis (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Pries gydyma esanti hiperkalcemija.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Metabolinés kauly ligos (tarp jy hiperparatirozé ir Paget’o kauly liga) kitos nei pirminé
osteoporoze ar gliukokortikoidy sukelta osteoporozé.

Neaiskios kilmés Sarminés fosfatazés padaugéjimas.

J Anksciau taikyta iSoriné spinduliné arba implantuojamoji skeleto radioterapija.

J Sergancius piktybinémis skeleto ligomis arba turincius kauly metastaziy pacientus teriparatidu
gydyti draudziama.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Kalcis serume ir §lapime

Po teriparatido susvirkstimo pacientams, kuriy kalcio koncentracija kraujyje buvo normali, laikinai
Siek tiek padidéjo kalcio koncentracija serume. DidzZiausia kalcio koncentracija serume atsiranda per
4-6 valandas po kiekvienos teriparatido dozés susvirkstimo ir per 16-24 valandas vél tampa tokia,
kokia buvo prie§ vaistinio preparato susvirkstima. Todél, jeigu imamas kraujo méginys kalcio
koncentracijai serume i§matuoti, krauja reikia paimti ne anks¢iau kaip praéjus 16 valandy po
paskutiniosios FORSTEO injekcijos. Gydymo metu stebéti kalcio koncentracijos paprastai nereikia.

Vartojant FORSTEOQ, gali Siek tiek padidéti kalcio Salinimas su Slapimu, taciau kalcio kiekio
padidéjimas §lapime ne daznesnis kaip pacienty, klinikiniy tyrimy metu vartojusiy placeba.



Slapimo taky akmenligé

FORSTEO poveikis pacientams, kurie serga inksty ir §lapimo taky akmenlige, netirtas. Pacientai,
kurie $iuo metu arba neseniai sirgo inksty ir $lapimo taky akmenlige, FORSTEO vartoti turi atsargiai,
nes jy buiklé gali pablogéti.

Ortostatiné hipotenzija

Trumpalaikiy klinikiniy FORSTEO tyrimy duomenimis, nustatyta pavieniy trumpalaikés ortostatinés
hipotenzijos atvejy. Paprastai ji prasideda per 4 valandas po dozés pavartojimo ir savaime praeina per
keleta minuciy arba keleta valandy. Trumpalaiké ortostatiné hipotenzija pasireiskia susvirkstus
pirmasias keleta doziy. Biiklé palengvéja atloSus paciento galva ir tai netrukdo vaistinj preparata
vartoti toliau.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientai, sergantys vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu, preparatg vartoti turi atsargiai.

Jaunesniy suaugusiy Zzmoniy populiacija

Jaunesniy suaugusiy zmoniy, jskaitant moteris prie§ menopauze, gydymo patirties yra mazai (Zr.
5.1 skyriy). Tokius pacientus pradéti gydyti galima tik nustacius, kad nauda neabejotinai bus didesné
uz galima rizika.

Vaisingos moterys gydymo FORSTEO metu turi naudotis patikimu kontracepcijos biidu. Jeigu moteris
pastoja, FORSTEO vartojima reikia nutraukti.

Gydymo trukmé

Tyrimai su ziurkémis rodo, kad ilgai vartojant teriparatida, dazniau atsiranda osteosarkoma (zr.

5.3 skyriy). Kol néra kity klinikiniy duomeny, negalima gydyti ilgiau nei rekomenduojama (ilgiau nei
24 ménesius).

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikimeés.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Tyrimo, kuriame dalyvavo 15 sveiky tiriamyjy, vartojan¢iy digoksino paros doz¢ pusiausvyros
apykaitos salygomis, duomenimis, vienkartiné FORSTEO dozé nekeité digoksino poveikio Sirdziai.
Vis délto pavieniai praneSimai rodo, kad hiperkalcemija gali didinti pacienty organizmo jautruma
toksiniam Sirdies glikozidy poveikiui. FORSTEO laikinai padidina kalcio koncentracijg serume, todél

Sirdies glikozidus vartojantys pacientai FORSTEO turi vartoti atsargiai.

Farmakodinaminiy saveikos tyrimy metu FORSTEO buvo vartojamas kartu su hidrochlorotiazidu.
Kliniskai svarbios sgveikos nepasireiske.

FORSTEO vartojimas kartu su raloksifenu ar pakei¢iamgja hormony terapija neturi jtakos FORSTEO
poveikiui kalcio koncentracijai serume, Slapime ar nepageidaujamam vaistinio preparato poveikiui.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys / motery kontracepcija

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo FORSTEO metu.
Jeigu moteris pastoja, FORSTEO vartojimg reikia nutraukti.



NéStumas

FORSTEO negalima vartoti néStumo metu (zZr. 4.3 skyriy).

Zindymas

FORSTEO negalima vartoti Zindymo metu. NeZinoma, ar teriparatidas iSsiskiria j motinos pieng.

Vaisingumas

Su triusiais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Teriparatido poveikis
Zmogaus vaisiaus vystymuisi netirtas. Galimas pavojus zmonéms nezinomas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

FORSTEO gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Kai kuriems
pacientams pasireiské trumpalaiké ortostatiné hipotenzija arba galvos svaigimas. Siems pacientams
vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima tol, kol simptomai iSnyks.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias dazniausiai buvo pranesta vartojant FORSTEO, buvo
pykinimas, galiiniy skausmas, galvos skausmas ir galvos svaigimas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Teriparatido klinikiniy tyrimy duomenimis, apie bent 1 nepageidaujama reiskinj pranesé 82,8 %
FORSTEO vartojanciy pacienty ir 84,5 % placeba vartojanciy pacienty.

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su teriparatido vartojimu osteoporozei gydyti, pasireiSkusios
klinikiniy tyrimy metu ir esant rinkioje, i§vardytos toliau esanc¢ioje lenteléje. Nepageidaujamy reakcijy
atvejy daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo

> 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Dazni: anemija.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: Anafilaksija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni: hipercholesterolemija.

Nedazni: didesné kaip 2,76 mmol/l hiperkalcemija, hiperurikemija.
Reti: didesné kaip 3,25 mmol/I hiperkalcemija.

Psichikos sutrikimai
Dazni: depresija.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos svaigimas, galvos skausmas, iSialgija, apalpimas.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Dazni: galvos sukimasis.

Sirdies sutrikimai
Dazni: palpitacijos.
Nedazni: tachikardija.

Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: hipotenzija.




Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni: dispnéja.
Nedazni: emfizema.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pykinimas, vémimas, stemplinés angos iSvarza, gastroezofaginio refliukso liga.
Nedazni: hemorojus.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni. padidéjes prakaitavimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai dazni: galtiniy skausmas.

Dazni: raumeny méslungis.

Nedazni: mialgija, artralgija, nugaros diegliai arba skausmas”.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni: §lapimo nelaikymas, poliurija, staigus varymas §lapintis, nefrolitiaze.
Reti: inksty funkcijos nepakankamumas ar sutrikimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Dazni: nuovargis, kriitinés skausmas, astenija, lengvi trumpalaikiai reiskiniai injekcijos vietoje,
iskaitant skausma, sutinima, eritema, lokalizuotas mélynes, niezulj ir silpng kraujavimg injekcijos
vietoje.

Nedazni: injekcijos vietos eritema, injekcijos vietos reakcija.

Reti: galimi alerginiai reiskiniai, pasireiskiantys i$ karto po injekcijos: iminis dusulys, burnos ar veido
edema, iSplitusi dilgéliné, kriitinés skausmas, edema (daugiausia perifering).

Tyrimai
Nedazni: kiino masés padidéjimas, Sirdies Gizesiai, Sarminés fosfatazés aktyvumo padidéjimas.

* Stipriy nugaros diegliy arba skausmo atvejy buvo keliy minuéiy laikotarpiu po injekcijos.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Klinikiniy tyrimy metu FORSTEO gydytiems pacientams galvos sukimosi, pykinimo, galiiniy
skausmo, galvos svaigimo, depresijos bei dispnéjos daznis buvo > 1 % didesnis negu placebo
vartojusiems tiriamiesiems.

FORSTEO padidina slapimo riigSties koncentracijg serume. Klinikiniy tyrimy duomenimis, 2,8 %
FORSTEO vartojanciy pacienty $lapimo riigsties koncentracija serume vir§ijo norma, palyginti su
0,7 % placeba vartojanciy pacienty. Taciau hiperurikemija nesaglygojo podagros, artralgijos ar inksty
bei Slapimo taky akmenligés padaznéjimo.

Dideliy klinikiniy tyrimy duomenimis, 2,8 % motery, vartojanc¢iy FORSTEO, buvo aptikti antikiinai,
kurie reagavo su teriparatidu. Antiklinai pirma karta buvo aptikti po 12 gydymo ménesiy ir iSnyko
nutraukus gydyma. Antikiiny jtakos padidéjusio jautrumo reakcijoms, alerginéms reakcijoms, kalcio
koncentracijai serume ar kauly mineralizacijos tankiui (KMT) nepastebéta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

PoZymiai ir simptomai

Buvo susvirks¢iama vienkartiné iki 100 mikrogramy FORSTEO dozé arba 6 savaites §virk§¢iamos
kartotinés iki 60 mikrogramy paros dozés.




Perdozavus gali pasireiksti vélyvoji hiperkalcemija, ortostatinés hipotenzijos rizika, pykinimas,
vémimas, galvos svaigimas ir galvos skausmas.

Perdozavimo patirtis remiantis spontaniniais praneSimais po vaistinio preparato patekimo j rinka

Po vaistinio preparato patekimo j rinka gauta spontaniniy praneSimy apie atvejus, kai per klaidg i§
karto buvo susvirkstas visas uzpildyto Svirkstiklio turinys (iki 800 mikrogramy teriparatido).
PraneSama, kad pasireiské iy trumpalaikiy reiSkiniy: pykinimas, silpnumas arba mieguistumas bei
hipotenzija. Kai kuriais atvejais po perdozavimo nebuvo jokiy nepageidaujamy reiskiniy. Apie mirties
atvejus, susijusius su perdozavimu, prane$imy negauta.

Perdozavimo gydymas

Specifinio priesnuodzio FORSTEO néra. Gydant jtariamg perdozavima, reikia laikinai nutraukti
FORSTEO vartojima, stebéti kalcio koncentracija serume ir taikyti atitinkamas pagalbines priemones,
pavyzdziui, hidratacija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistiniai preparatai, kalcio homeostazei palaikyti, prieskydiniy liauky
hormonai ir analogai, ATC kodas — HO5 AA02.

Veikimo mechanizmas

Endogeninis 84-iy aminortig§¢iy paratiroidinis hormonas (PTH) yra svarbiausias kalcio ir fosfaty
metabolizmo reguliatorius kauluose ir inkstuose. FORSTEO (rhPTH(1-34)) yra endogeninio Zmogaus
paratiroidinio hormono aktyvusis fragmentas (1-34). PTH fiziologinis poveikis apima kauly
formavimosi stimuliavima tiesiogiai veikiant kauly formavimosi lgsteles (osteoblastus) ir netiesiogiai
didinant kalcio absorbcija Zarnyne, kalcio reabsorbcijg inksty kanaléliuose bei fosfaty Salinima pro
inkstus.

Farmakodinaminis poveikis

FORSTEO yra kaulus stiprinantis vaistinis preparatas osteoporozei gydyti. FORSTEO poveikis
skeletui priklauso nuo jo sisteminés ekspozicijos. FORSTEO, vartojimas vieng karta per para,
padidina naujo kaulo formavimasi ant kaulo trabekulinio ir kortikalinio pavirSiaus, stimuliuodamas
osteoblastinj, o ne osteoklastinj poveikj.

Klinikinis veiksmingumas

Rizikos veiksniai

Norint iSaiskinti moteris ir vyrus, kuriems yra padidéjusi osteoporozeés luziy rizika ir kuriems gydymas
gali biiti naudingas, reikia atsizvelgti j nepriklausomus rizikos veiksnius, pavyzdziui, mazag KMT,
amziy, anksciau patirtus liizius, kraujo giminai¢iy patirtus slaunikaulio luZius, intensyvig kauly
apykaitg ir mazg kiino masés indeksa.

Laikytina, kad prie§ menopauzg moterims, kurioms yra gliukokortikoidy sukelta osteoporozé, yra
didelé kauly luzio rizika tuo atveju, jeigu kauly lazis jau buvo patirtas arba yra rizikos veiksniy
derinys, lemiantis didelg¢ liiZio rizika (pvz., mazas kauly tankis [pvz., T rodmuo <-2], ilgalaiké terapija
didele gliukokortikoidy doze [pvz., > 7,5 mg paros doze, vartojama maZziausiai 6 mén.], didelis esamos
ligos aktyvumas, mazas lytiniy hormony kiekis).



Osteoporozé po menopauzes

Pagrindziamajame tyrime dalyvavo 1 637 moterys po menopauzés (amziaus vidurkis 69,5 mety). Prie$
pradedant tyrima, 90 % pacienciy buvo patyrusios vieng ar daugiau slanksteliy liiziy, o bendras KMT
vidurkis buvo 0,82 g/cm? (atitinka kauly tankio rodmenj = - 2,6). Visos pacientés vartojo 1 000 mg
kalcio ir bent 400 TV D vitamino per parg. 24 ménesiy (vidurkis 19 ménesiy) gydymo FORSTEO
rezultatai rodo statistiSkai reikSmingg liziy sumazéjima (1 lentelé). Norint apsaugoti nuo naujy vieno
ar daugiau slanksteliy luziy, 11 motery turéjo biiti gydomos vidutiniskai 19 ménesiy.

1 lentelé
Luziy daZnis moterims po menopauzés
Placebas FORSTEO Santykiné rizika
(n=544) (%) (n =541) (%) (95 % PI),
palyginti su placebu

Naujas slanksteliy 14,3 5,0° 0,35
luzis(>1)*° (0,22, 0,55)
Daugybiniai 4.9 1,1° 0,23
slanksteliy luziai (0,09, 0,60)
=2)*
Ne slanksteliy luziai 5,5 2.6% ¢ 0,47
dél trapumo ¢ (0,25, 0,87)
Didziyjy ne stuburo 3,9 1,5%"° 0,38
kauly (8launikaulio, (0,17, 0,86)
stipinkaulio,
zastikaulio, Sonkauliy
ir dubens kauly)
luziai dél trapumo ©

Trumpinimai. n = pacienty, kurie atsitiktiniu budu paskirti j gydymo grupg, kiekis.
PI = pasikliautinasis intervalas.

* Slanksteliy liiziy daznis, nustatytas 448 placeba ir 444 FORSTEO vartojusiems pacientams, kuriems
pries pradedant tyrima ir tyrimo metu buvo atliekamas rentgenologinis tyrimas.

°p < 0,001, palyginti su placebu.

¢ Reik8mingas §launikaulio liiziy daznio sumazéjimas nejrodytas.

4p < 0,025, palyginti su placebu.

Po vidutiniskai 19 ménesiy gydymo stuburo liemens slankstelio ir viso klubo kauly mineralizacijos
tankis (KMT) padidéjo atitinkamai 9 % ir 4 %, palyginti su placebu (p < 0,001).

Stebéjimas po gydymo FORSTEO. 1 262 moterys po menopauzés, kurios dalyvavo pagrindziamajame
tyrime, baigusios gydyma FORSTEO, sutiko dalyvauti ir steb&jimo po gydymo tyrime. Sio tyrimo
pagrindinis tikslas buvo surinkti FORSTEO saugumo duomenis. Siuo stebéjimo laikotarpiu buvo
leidziama osteoporoz¢ gydyti ir kitais vaistiniais preparatais bei papildomai jvertinti slanksteliy luziai.

Baigus gydyma FORSTEOQ, vidutiniskai po 18 ménesiy pacienty dalis su maziausiai vienu nauju
slankstelio luziu sumazéjo 41 %, palyginti su placebu (p = 0,004).

Atviru budu atlikto tyrimo duomenimis, 503 moterys po menopauzés, sergancios sunkia osteoporoze ir
per ankstesnius 3 metus patyrusios kauly liiziy dél jy trapumo (83 % buvo taikytas ankstesnis gydymas
nuo osteoporozes), vartojo FORSTEO ne ilgiau kaip 24 ménesius. 24-ta ménesj vidutinis juosmens
slanksteliy, bendras klubo kauly ir Slaunikaulio kaklo KMT buvo atitinkamai 10,5 %, 2,6 % ir 3,9 %.
Vidutinis stuburo slanksteliy, bendro klubo kauly ir §launikaulio kaklo KMT padidéjimas nuo 18 iki
24 ménesio buvo atitinkamai 1,4 %, 1,2 %, ir 1,6 %.



24 ménesius trukusiame atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotame palyginamuoju vaistiniu
preparatu kontroliuojamajame 4 fazés tyrime dalyvavo 1 360 motery po menopauzés, kurioms
buvo diagnozuota osteoporoze. 680 tiriamyjy atsitiktiniu biidu buvo paskirta vartoti Forsteo ir
680 tiriamyjy atsitiktiniu budu buvo paskirta vartoti 35 mg geriamojo rizedronato per savaite.
Pradedant tyrimg, moterims vidutiniskai buvo 72,1 metai, o paplitusiy stuburo liziy mediana
buvo lygi 2. 57,9 % pacienciy pirmiau buvo vartojusios bisfosfonaty ir 18,8 % tyrimo metu
kartu vartojo gliukokortikoidus. Tolimesnio stebéjimo 24 ménesiy laikotarpj baige 1 013
(74,5 %) pacienciy. Vidutiné (mediana) kaupiamoji gliukokortikoidy doze teriparatido
grupéje buvo 474,3 (66,2) mg, ir rizedronato grupéje — 898,0 (100,0) mg. Vidutiné (mediana)
D vitamino dozé¢ teriparatido grupéje buvo 1 433 TV per parg (1 400 TV per parg), o
rizedronato grupéje — 1 191 TV per parg (900 TV per para). Remiantis ty tiriamyjy, kurios
tur¢jo prading ir tolimesnio steb&jimo nugaros rentgenogramas, duomenimis, naujy stuburo
luziy daznis buvo 28 1§ 516 (5,4 %) Forsteo vartojanciy pacienciy ir 64 i§ 533 (12,0 %)
rizedronatu gydyty pacienciy, santykiné rizika (95 % PI) = 0,44 (0,29-0,68), p < 0,0001.
Klinikiniy luziy (klinikiniy suburo ir ne stuburo liiziy) kaupiamasis daznis buvo 4,8 % Forsteo
vartojan¢iy pacienciy grupéje ir 9,8 % rizedronatu gydyty pacienciy grupéje, santykiné rizika
(95 % PI) = 0,48 (0,32-0,74), p = 0,0009.

Vyry osteoporozé

Klinikiniame tyrime dalyvavo 437 vyrai (amziaus vidurkis 58,7 metai), sergantys hipogonadine
(apibiidinama maza rytine laisvo testosterono koncentracija arba FSH ar LH padidéjimu) arba
idiopatine osteoporoze. Pries pradedant tyrima, stuburo ir §launikaulio kaklo kauly mineralizacijos
tankio rodmens vidurkis buvo atitinkamai - 2,2 ir - 2,1. Prie§ pradedant tyrima, 35 % pacientai buvo
patyre slanksteliy, o 59 % — ne stuburo kauly laziy.

Visi pacientai vartojo 1 000 mg kalcio ir bent 400 TV D vitamino per parg. Per tris ménesius stipriai
padidéjo kauly mineralizacijos tankis stuburo juosmens srityje. Po 12 ménesiy KMT stuburo juosmens
srityje ir bendrai klubuose padidéjo atitinkamai 5 % ir 1 %, palyginti su placebu. Visgi didelés jtakos
luziy daznumui nenustatyta.

Gliukokortikoidy sukelta osteoporozé

FORSTEO veiksmingumas moterims ir vyrams (N = 428), kuriems taikoma ilgalaiké gliukokortikoidy
terapija (lygiaverté 5 mg arba didesnei prednizolono dozei, vartojamai maziausiai 3 mén.), buvo
jrodytas 36 ménesiy atsitiktiniy im¢iy dvigubai aklu biidu atliekamo palyginamojo (poveikis
palygintas su alendronato 10 mg paros dozés poveikiu) klinikinio tyrimo 18 ménesiy pirminés fazés
metu. Pries§ pradedant gydyti, 28 % pacienty buvo patyre vieng arba daugiau rentgeno nuotrauka
nustatyty stuburo [Ziy. Tyrimo metu visi tiriamieji vartojo 1 000 mg kalcio ir 800 TV vitamino D
paros dozes.

Siame gliukokortikoidy sukeltos osteoporozés tyrime dalyvavo moterys, kurioms buvo prasidéjusi
menopauzé (N = 277), moterys pries menopauze (N = 67) ir vyrai (N = 83). Pries pradedant gydyti,
motery, kurioms menopauzé buvo prasidéjusi, vidutinis amzius buvo 61 metai, juosmeninés stuburo
dalies KMT vidutiné T reik§mé — -2,7, vidutiné prednizolono ekvivalento paros dozé — 7,5 mg ir 34 %
ju buvo patyre vieng arba daugiau rentgeno nuotrauka nustatyty stuburo [0Ziy. Motery pries§
menopauze vidutinis amZzius buvo 37 metai, juosmeninés stuburo dalies KMT vidutiné T reik§mé —
-2,5, vidutiné prednizolono ekvivalento paros dozé — 10 mg ir 9 % jy buvo patyre vieng arba daugiau
rentgeno nuotrauka nustatyty stuburo luziy. Vyry vidutinis amzius buvo 57 metai, juosmeninés
stuburo dalies KMT vidutiné T reikSmé — -2,2, vidutiné prednizolono ekvivalento paros doz¢ —10 mg
ir 24 % jy buvo patyre vieng arba daugiau rentgeno nuotrauka nustatyty stuburo luziy.

18 mén. pirming fazg baigé 69 % tiriamyjy. 18 ménesiy vertinamosios baigties nustatymo metu
FORSTEO gydomiems pacientams reikSmingai daugiau, palyginti su vartojanciais alendronato,

padidéjo juosmeninés stuburo dalies KMT (atitinkamai 7,2 % ir 3,4 %; p < 0,001). FORSETO,
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palyginti su alendronatu, padidino ir viso $launikaulio (atitinkamai 3,6 % ir 2,2 %; p < 0,01) bei
Slaunikaulio kaklelio (atitinkamai 3,7 % ir 2,1 %; p < 0,05) KMT. Pacienty, kurie vartojo teriparatida,
juosmens stuburo slanksteliy, bendras klubo kauly ir §launikaulio kaklo KMT nuo 18 iki 24 ménesio
papildomai padidéjo atitinkamai 1,7 %, 0,9 % ir 0,4 %.

36-ta ménes] 169 alendronatu gydyty pacienty ir 173 FORSTEO vartojusiy pacienty stuburo
rentgenologinis tyrimas parodé, kad 13 pacienty alendronato grupéje (7,7 %) patyré naujg stuburo
slanksteliy 1izj, palyginti su 3 pacientais FORSTEO grupéje (1,7 %) (p = 0,01). Be to, 151§ 214
alendronato grupés pacienty (7,0 %) patyré ne stuburo slanksteliy liziy, palyginti su 16 i§ 214
pacienty FORSTEO grupéje (7,5 %) (p = 0,84).

Nuo tyrimo pradzios iki 18 ménesiy vertinamosios baigties nustatymo moterims prie§ menopauze,
gydytoms FORSTEOQ, palyginti su alendronatu, reik§mingai daugiau padidéjo juosmeninés stuburo
dalies (atitinkamai 4,2 % ir 1,9 %; < 0,001) ir viso Slaunikaulio (atitinkamai 3,8 % ir 0,9 % p = 0,005)
KMT. Vis délto reikSmingas poveikis kauly ltiziy dazniui nebuvo jrodytas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo turis yra mazdaug 1,7 I/kg. Po oda susvirk§to FORSTEO pusinis periodas yra mazdaug
1 valanda. Sis laikas reikalingas preparatui absorbuotis i§ injekcijos vietos.

Biotransformacija

Metabolizmo ir ekskrecijos tyrimy su FORSTEO neatlikta, bet manoma, jog paratiroidinio hormono
periferinis metabolizmas pasireiskia daugiausia kepenyse ir inkstuose.

Eliminacija

FORSTEO eliminuojamas kepeny klirenso ir ne kepeny klirenso biidu (mazdaug 62 1 /per valanda
motery organizme ir 94 1 /per valandg vyry organizme).

Senyvi pacientai

FORSTEO farmakokinetikos skirtumy, atsizvelgiant j amziy (nuo 31 iki 85 mety), nenustatyta.
Atsizvelgiant | amziy, dozés keisti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad teriparatidas neturi
genotoksinio poveikio. Teratogeninio poveikio ziurkéms, peléms ar trius§iams nepastebéta.
Vaikingoms Ziurkéms ir peléms, vartojusioms 30-1 000 mikrogramy/kg kiino masés teriparatido paros
doze, reikSmingas poveikis nepasireiské. Vaikingoms triusiy pateléms, vartojusioms

3-100 mikrogramy/kg kiino masés paros dozes, buvo vaisiaus rezorbcijos ir vados sumazéjimo atvejy.
Triusiams pasireiskes embriotoksinis poveikis galéjo priklausyti nuo daug didesnio triusiy, palyginti
su grauzikais, jautrumo PTH sukeliamam poveikiui jonizuotam kalcio kiekiui kraujyje.

Ziurkeés, kurioms kiekviena dieng beveik visg jy gyvenimg buvo j§virks¢iama preparato, pasireiské nuo
dozés priklausomas kauly formavimosi sustipréjimas ir dazniau atsirado osteosarkomy, tikriausiai dél
epigenetinio mechanizmo. Teriparatidas ziurkéms nedaznino bet kokio kito tipo augliy atsiradimo. Dél
skirtingos zmoniy ir ziurkiy kauly fiziologijos, klinikai tokio poveikio reikSmeé tikriausiai yra maza.
Bezdzionéms, kurioms buvo pasalintos kiausidés, nei 18 ménesiy vartojant §j preparata, nei per 3 mety
stebéjimo po gydymo pabaigos laikotarpj, kauly augliy nustatyta nebuvo. Be to, klinikiniy tyrimy
metu ar atliekant stebéjimo tyrimus po gydymo, osteosarkomy nustatyta nebuvo.
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Tyrimai su gyviinais rodo, kad dél labai susilpnéjusios kraujotakos kepenyse, sumazéja pagrindinés
skilimo sistemos (Kupferio Iasteliy) poveikis PTH ekspozicijai, o tuo paciu ir PTH (1-84) klirensas.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Lediné acto riigstis

Natrio acetatas, bevandenis

Manitolis

Metakrezolis

Vandenilio chlorido rtigstis (pH koregavimui)

Natrio hidroksidas (pH koregavimui)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais vaistiniais preparatais
negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

Cheminés, fizinés ir mikrobiologinés savybés islieka nepakitusios 28 dienas 2—8 °C temperatiiroje.
Atidarius, vaistin] preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas 2—8 °C temperatiiroje. Uz kitokias
laikymo salygas ir trukme atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Panaudotg $virkstiklj reikia nedelsiant vél jdéti j Saldytuva. Negalima
uzsaldyti.

Svirkstiklj laikyti su pritvirtinta adata negalima.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

2,4 ml tirpalo I tipo silicinto stiklo uZtaise su halobutilkauc¢iuko stimokliu ir
poliizopreno/bromobutilkauciuko laminato/aliuminio diskiniu kamsc¢iu, jdétu j vienkartinj Svirkstiklj.

FORSTEO pakuotéje yra 1 arba 3 uzpildyti Svirkstikliai. Kiekviename $virkstiklyje yra 28 dozés po
20 mikrogramy (80 mikrolitry).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

FORSTEO tiekiamas uzpildytame Svirkstiklyje. Vienu $virkstikliu galima naudotis tik vienam
pacientui. Kiekvienai injekcijai turi biiti naudojama nauja sterili adata. Kiekvienoje FORSTEO
pakuotéje yra naudojimo instrukcija, kurioje i§samiai aprasyta, kaip naudotis Svirkstikliu. Adatos kartu
su vaistiniu preparatu netiekiamos. Svirkstiklj galima naudoti su insulino $virkstikliui skirtomis
adatomis. Po kiekvienos injekcijos FORSTEO s$virkstiklj vél jdékite  Saldytuva.

Jeigu tirpalas yra drumstas, turi atspalvj ar jame yra daleliy, FORSTEO vartoti negalima.

Kaip naudoti $virkstiklj, zitirékite Svirkstiklio naudojimo instrukcijoje.
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Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/03/247/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2003 m. birzelio 10 d.

Paskutinio perregistravimo data 2013 m. vasario 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

13



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Boehringer-Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr.-Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Viena, Austrija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Lilly France S.A.S., rue du colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sqrase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas RVP turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos , kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FORSTEO 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
teriparatidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename ml yra 250 mikrogramy teriparatido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Lediné acto riigstis, natrio acetatas (bevandenis), manitolis, metakrezolis, injekcinis vanduo.
Vandenilio chlorido rtigsties tirpalas ir (arba) natrio hidroksido tirpalas (pH koregavimui).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas.
1 svirkstiklis, kuriame yra 2,4 ml tirpalo.
3 svirkstikliai, kuriy kiekviename yra 2,4 ml tirpalo.

Kiekviename §virkstiklyje yra 28 dozés po 20 mikrogramy (80 mikrolitry).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Norédami atidaryti, pakelkite ¢ia ir traukite.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Svirkstiklis turi biti sunaikintas po 28 dieny po pirmojo naudojimo.
Pirmojo naudojimo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/03/247/001
EU/1/03/247/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

FORSTEO

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

18



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

FORSTEO 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcija
teriparatidas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,4 ml

6. KITA

Laikyti Saldytuve.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

FORSTEO 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje

teriparatidas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Ziarékite 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

SN A LD

1.

Kas yra FORSTEO ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant FORSTEO
Kaip vartoti FORSTEO

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti FORSTEO

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra FORSTEO ir kam jis vartojamas

FORSTEO sudétyje yra veikliosios medziagos teriparatido, kuris vartojamas kaulams stiprinti ir jy
ltiziy rizikai mazinti stimuliuojant kauly formavimasi.

FORSTEO vartojamas suaugusiy Zzmoniy osteoporozei gydyti. Osteoporozé — tai liga, kurios metu
kaulai iSretéja ir pasidaro trapiis. Sia liga ypa¢ daznai serga moterys po menopauzes, bet gali sirgti ir
vyrai. Be to, osteoporozé daznai pasireiskia kortikosteroidais gydomiems Zzmonéms.

2.

Kas Zinotina prie§ vartojant FORSTEO

FORSTEO vartoti negalima:

jeigu yra alergija teriparatidui arba kuriai nors pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

jeigu padidéjusi kalcio koncentracija kraujyje (prie$ gydyma esanti hiperkalcemija);

jeigu yra sunkus inksty veiklos sutrikimas;

jeigu kada nors buvo nustatytas kauly vézys arba kitoks j kaulus iSplites (metastazinis) vézys;
jeigu yra tam tikra kauly liga (jeigu sergate kauly liga, pasakykite apie tai gydytojui);

jeigu dél neaiskiy priezasCiy yra padidéjes Sarminés fosfatazés aktyvumas Jiisy kraujyje, kadangi
tai gali reiksti, kad sergate kauly Pedzeto liga (liga, dél kurios atsiranda nenormaliy pokyciy
kauluose). Jeigu abejojate, klauskite gydytojo;

jeigu buvo taikytas kaulus apimantis gydymas radioaktyviaisiais spinduliais;

jeigu esate néscia arba zindote kidikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

FORSTEO gali padidinti kalcio kiekj Jusy kraujyje ar §lapime.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries pradédami vartoti FORSTEO
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- jeigu vargina nepraeinantis pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas, energijos stoka ar
raumeny silpnumas. Tai gali biti per didelés kalcio koncentracijos Jusy kraujyje poZymiai,

- jeigu sergate arba anksciau sirgote inksty akmenlige;

- jeigu sergate inksty liga (yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas).

Kai kurie pacientai po pirmyjy keliy doziy suvartojimo gali jaustis apsvaigg arba patirti dazng Sirdies
plakima. Pirmgsias FORSTEO dozes reikia leisti tokiomis sglygomis, kad pajute apsvaigima,
galétuméte i$ karto atsisésti arba atsigulti.

Rekomenduojamos 24 ménesiy gydymo trukmés ilginti negalima.

FORSTEO negalima vartoti augantiems suaugusiesiems.

Vaikams ir paaugliams
FORSTEO negalima vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety).

Kiti vaistai ir FORSTEO

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, nes kartais vaistai (pvz., digoksinas ar Sirdies
glikozidai, t. y. vaistai, kuriais gydoma Sirdies liga) gali sgveikauti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

FORSTEO néstumo metu ar Zindymo laikotarpiu vartoti negalima. Vaisingo amZiaus moterys turi
naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo FORSTEO metu. Jeigu pastojote, FORSTEO
vartojimg reikia nutraukti. Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Susvirkstus FORSTEO, kai kuriems pacientams gali svaigti galva. Jeigu jauciatés apsvaige, vairuoti ir
valdyti mechanizmy negalima tol, kol pradésite jaustis geriau.

FORSTEO sudétyje yra natrio
Vienoje $io vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio. t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti FORSTEO

Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 20 mikrogramy, kurig kasdien vieng kartg per para reikia Svirksti po
Slaunies ar pilvo oda (injekcija po oda). Kad lengviau prisimintuméte susileisti vaisto, Svirkskite jj
kiekvieng dieng tuo paciu laiku.

Vartokite FORSTEO kiekvieng dieng visg gydytojo skirtg laikg. Bendra FORSTEO vartojimo trukmé
neturi virSyti 24 ménesiy. Daugiau negu vieng 24 mén. gydymo Siuo vaistu kursg per visg gyvenimag
Jums taikyti negalima.

FORSTEO galima $virksti valgio metu.

Kaip naudotis FORSTEO S§virkstikliu, Zr. naudojimo instrukcijoje, kurig rasite vaisto pakuot¢je.

Injekciniy adaty $virkstiklio pakuotéje néra. Galite naudoti Becton, Dickinson and Company adatas
Svirkstikliui.

FORSTEO susvirksti reikia i§ karto po to, kai i§éméte Svirkstiklj i§ Saldytuvo taip, kaip apraSyta
naudojimo instrukcijoje. I$ karto po panaudojimo $virkstiklj vél padékite j Saldytuva.

Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata, o panaudota ismeskite. Svirkstiklio palikti su pritvirtinta
adata negalima. Nesidalinkite savo FORSTEO §virkstikliu su kitais zmonémis.
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Gydytojas gali patarti vartoti FORSTEO kartu su kalciu ir D vitaminu. Gydytojas nurodys, kiek vaisto
vartoti kiekvieng diena.

FORSTEO galima susileisti pavalgius ar nevalgius.

Ka daryti pavartojus per didele FORSTEO doze¢?
Jeigu per klaidg susvirkstéte didesng nei reikia FORSTEO dozg, kreipkités i gydytoja ar vaistininka.

Vaisto perdozavus, tikétini simptomai yra pykinimas, vémimas, galvos svaigimas ir galvos skausmas.

PamirsSus arba jeigu negalite pavartoti FORSTEO jprastu laiku

Susileiskite vaisto doze kiek galima greiciau ta pacig dieng. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista doze. Svirksti daugiau kaip vieng dozg per para negalima. Praleidus doze, véliau
vietoj jos Svirksti didesne dozg negalima.

Nustojus vartoti FORSTEO
Jeigu nusprendéte nutraukti gydyma FORSTEO, aptarkite tai su savo gydytoju. Gydytojas Jums patars
ir nuspres, kiek laiko Jus turite btiti gydomas FORSTEO.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Dazniausias Salutinis poveikis yra galiiniy skausmas (pasireiskia labai daznai, t. y. gali pasireiksti
augiau kaip 1 1§ 10 zmoniy) ir pykinimas, galvos skausmas ir galvos svaigimas (pasireiskia daznai).
Jeigu suleidus vaisto pradeda svaigti galva (pasireiskia apsvaigimas), turite atsisésti arba atsigulti, kol
savijauta pagerés. Jeigu savijauta nepageréja, turite susisiekti su gydytoju prie$ tgsdami gydyma. Buvo
pranesta apie su teriparatido vartojimu susijusius apalpimo atvejus.

Jeigu patiriate diskomforta, pavyzdziui, odos paraudima, skausma, patinima, niezulj, kraujosruvas arba
nedidelj kraujavimg injekcijos vietoje (pasireisSkia daznai), toks poveikis turi iSnykti per keleta dieny ar
savai¢iy. PrieSingu atveju apie tai kiek galima greiciau pasakykite savo gydytojui.

Kai kuriems pacientams i$ karto po injekcijos pasireiské alerginés reakcijos, pasireiskusios dusuliu,
veido patinimu, i§bérimu ir kriitinés skausmu (pasireiskia retai). Retais atvejais gali pasireiksti sunki ir
galimai pavojinga gyvybei alerginé reakcija, jskaitant anafilaksija.

Kitas Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)
° cholesterolio koncentracijos kraujyje padidéjimas;
depresija;

neuralginis kojy skausmas;

alpulys;

neritmiskas Sirdies plakimas;

dusulys;

padidéjes prakaitavimas;

raumeny méslungis;

energijos stoka;

nuovargis;

krutinés skausmas;

zemas kraujospiidis;

rémuo (skausmo ar deginimo pojiitis Zemiau krutinkaulio);
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° vémimas ($leikstulys);
° vamzdelio, kuriuo maistas patenka j Jusy skrandj, i§varza;
° maza hemoglobino koncentracija arba mazas raudonyjy kraujo lgsteliy skai¢ius (anemija).

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zzmoniy)
padaznéjes Sirdies plakimas;

nenormalus Sirdies Gizesys;

dusulys;

hemorojus;

atsitiktinis pasi$lapinimas arba Slapimo nutekéjimas;

staigus varymas Slapintis;

kiino masés padidéjimas;

inksty akmenys;

raumeny skausmas ir sgnariy skausmas. Kai kuriems pacientams pasireiSkia sunkiis nugaros
diegliai arba skausmas, dél kurio tenka gydytis ligoninéje;
kalcio koncentracijos kraujyje padidéjimas;

Slapimo rugsties koncentracijos kraujyje padidéjimas.
fermento, vadinamo $armine fosfataze, aktyvumo padidéjimas.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy)
° inksty funkcijos susilpnéjimas, jskaitant inksty veiklos nepakankamuma;
° patinimas, dazniausiai plastaky, pédy arba blauzdy;

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti FORSTEO

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir Svirkstiklio po ,,Tinka iki* ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

FORSTEO reikia visg laikg laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Po pirmosios injekcijos FORSTEO galima
vartoti ne ilgiau kaip 28 dienas, jeigu Svirkstiklis laikomas Saldytuve (2 °C-8 °C).

FORSTEO negalima uzsaldyti. Nedékite Svirkstiklio $alia Saldymo kameros, kad neuzsalty. Jeigu
FORSTEO yra arba buvo uzsaldytas, jo vartoti negalima.

Kiekviena Svirkstiklj, net jeigu jis ne visiskai iSnaudotas, po 28 dieny reikia tinkamai iSmesti.

FORSTEO yra skaidrus bespalvis tirpalas. Jeigu tirpale yra kietyjy daleliy arba tirpalas drumstas ar su
atspalviu, FORSTEO vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

FORSTEO sudétis

- Veiklioji medZziaga yra teriparatidas. Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra
250 mikrogramy teriparatido.

- Pagalbinés medziagos: lediné acto ruigstis, natrio acetatas (bevandenis), manitolis, metakrezolis
ir injekcinis vanduo. Be to, gali biiti jpilta vandenilio chlorido rigsties ir (arba) natrio hidroksido
tirpalo ragsStingumo (pH) sureguliavimui.

FORSTEO isvaizda ir kiekis pakuotéje

FORSTEO - tai bespalvis skaidrus injekcinis tirpalas. Tiekiami uZztaisai, kurie yra vienkartiniame
uzpildytame Svirkstiklyje. Viename Svirkstiklyje yra 2,4 ml tirpalo, kurio pakanka 28 dozéms.
Tiekiamos vieno arba trijy Svirkstikliy pakuotés. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai

Gamintojas
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Pranciizija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbvarapus

TII "Enu JIunu Henepnann" b.B. - bearapus

Teil. + 359 2491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: + 45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 3726817280

EALada

OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Valquifarma, S.A.U.
Tel: + 34-91 623-1732

25

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. + 370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 440 33 00



France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzna, d.o.o.

Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 80 00 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: + 357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Tel:  Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
+ 371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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SVIRKSTIKLIO INSTRUKCIJA

Forsteo

FORSTEOQO 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje

Vartojimo instrukcija

Pries vartojant nauja Svirkstiklj, perskaitykite visa vartojimo instrukcijg. Vartojant Svirkstiklij,

atidziai vykdykite nurodymus.

PerskaityKkite ir pateikta pakuotés lapelj.

Keistis Svirkstikliais ar adatomis su kitais asmenimis negalima dél infekcijos perdavimo rizikos.

Jusy Svirkstiklyje yra 28 paru vaisto dozés.

Forsteo dalys™

Geltonas stimoklis

Baltas dangtelis

Didysis apsauginis adatos
dangtelis

Juodas
injekcinis
mygtukas
Raudona  Mélynas Medicininis
juostelé korpusas uztaisas
Popieriaus Adata
dan%telis
b
"';"‘Ii __J‘)—

= (o

Mazasis apsauginis
adatos dangtelis

* Pakuotéje adaty néra. Galima
naudoti Becton, Dickinson ir
kompanijos adatas Svirkstikliui
Klauskite savo gydytojo arba
vaistininko, kokio dydzio ir
ilgio adatos geriausiai Jums
tinka.

Kiekviena kartg prie§ Svirksc¢iant vaista, visada nusiplaukite rankas. Paruoskite injekcijos vieta
taip, kaip nurodé Jiisy gydytojas arba vaistininkas.

1
Y » L= T
oAl

Nuimkite balta dangteli i
2 ./f'.._l_._\' T *__ — T - Larga
Uzdékite m . =l ﬂ—{a
nauja = - g .
adata

Nupléskite Uzdékite adata Adatg tvirtai Nuimkite didjjj

popieriaus dangtelj. statmenai prisukite. apsauginj dantelj ir

ant vaisto uztaiso. saugokite.
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3 _ Raudona
Nustat Juostele
: Mazasis v :
ﬁl;lzt; apsaugiri o i A
s adatos
™ dangtelis
™
Traukite juodg injekcinj  Patikrinki Nuimkite mazajj
mygtuka tol, te, ar apsauginj adatos
kol sustos. matosi dangtelj ir iSmeskite.
raudona
Jeigu negalite iStraukti juostelé.
juodo injekcinio
mygtuko, zr. Problemy
sureguliavimas,
Problema E.
4 7 | = |
Dozg ‘%P;é\ _. i/l T
susvirkskite T S o .
A | [ P T NP o
M el P~
Svelniai suimkite $launies ar pilvo odos Spauskite juoda injekcinj mygtuka tol, kol
rauksle ir jdurkite adatg statmenai j oda. sustos. Laikykite tol, kol I-é-t-a-i
suskaifiuosite iki 5. Tada adatg iStraukite i§
odos.
SVARBU
5 Baigus injekcija. Turi visiSkai NESIMATYTI
Patikrinkite IStraukus adatg 1§ geltono strypelio. Jeigu matosi,
doze odos, antros dozés tg pacig dieng
patikrinkite, ar paciam Svirksti negalima.
pilnai jstumtas Vietoj to, TURITE i§ naujo
juodas mygtukas. uZtaisyti FORSTEO (zr.
Jeigu geltono Problemy sureguliavimas,
strypelio Problema A).
nesimato, vaistg
susvirkstéte
teisingai.
6 e _ - ” oo oo
v . nesdie WA e, 2 par Ty
Gtraukite oo’ o v ﬁij L F ﬁ::n el S =" [f.‘__;:
adata é:, £ : r Y, E &
Didjjj apsauginj Laikydami didjji Nuimkite adatg ir Uzdékite vél baltg
dangtelj uzdékite ant  apsauginj dangtelj, iSmeskite taip, kaip dangtelj. I§ karto po
adatos. nusukite adata, padare  nurodé Jusy gydytojas pavartojimo,
3-5 pilnus apsukimus.  arba vaistininkas. FORSTEO padékite

Nenumatyta, kad adatos tvarkymo nurodymus galima biity pakeisti, atsizvelgiant j lokalius, sveikatos

priezitiros specialisto ar institucijos reikalavimus.

i Saldytuva.

28



L —

Problema

A. Ispaudus juoda
injekcinj mygtuka, matosi
geltonas stumoklis. Kaip i$
naujo uZztaisyti mano
FORSTEO S§virkstiklj?

B. Kaip suprasiu, ar
mano FORSTEOQ veikia
teisingai?

C. Savo FORSTEO
Svirkstiklyje matau oro
burbuliukuy.

D. Negaliu nuimti adatos.

Forsteo
FORSTEO 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis
tirpalas uzpildytame §virkstiklyje

PROBLEMU SUREGULIAVIMAS

-

-

Sprendimas
Kad i§ naujo uztaisytuméte FORSTEO, atlikite Siuos
veiksmus.
1) Jeigu jau suSvirkstéte vaista, antros dozés ta
pacia dieng padiam Svirksti NEGALIMA.
_ 2) Nuimkite adata.
J 3) Uzdékite naujg adata, nuimkite didjjj apsauginj
adatos dangtelj ir saugokite.

4) Traukite juoda injekcinj mygtuka tol, kol sustos.

Patikrinkite, ar matosi raudona juostelé.

5) Nuimkite maZzajj apsauginj adatos dangtelj ir
iSmeskite.

6) Nukreipkite adata Zemyn ] tuscia talpykle.

Spauskite juoda injekcinj mygtuka tol, kol sustos.
Laikykite, kol 1-é-t-a-i suskaiciuosite iki 5. Gali

pasirodyti maza tirpalo srovelé arba lasy. Atlikus
Siuos veiksmus, turi biiti ispaustas visas juodas

injekcinis mygtukas.

7) Jeigu vis tiek matosi geltonas strypelis, kreipkités

i savo gydytoja arba vaistininkg.
8) Uzdékite didjji adatos apsauginj dangtelj ant

adatos. Laikydami uz dangtelio, prisukite adata,

padare 3-5 pilnus apsukimus. Nuimkite adatos
dangtelj ir iSmeskite taip, kaip nurodé Jiisy
gydytojas arba vaistininkas. Vél uzdékite baltg
dangtelj ir padékite FORSTEO j Saldytuva.

Kad bty iSvengta Sios problemos, visada kiekvienai

injekcijai naudokite NAUJA adatg, ir visada spauskite
juoda injekcinj mygtuka tol, kol 1-é-t-a-i suskaiciuosite

iki S.

Jeigu Svirkstiklis naudojamas pagal skyrelyje vartojimo

instrukcija esan¢ius nurodymus, visada susvirks¢iama visa

FORSTEO dozé. Juodas injekcinis mygtukas visada
parodo, ar susvirksta visa FORSTEO dozé.

Prisiminkite, kad kieckvieng kartg Svirk$ciant, reikia naudoti
naujg adata, kad jsitikintuméte, ar FORSTEO svirkstiklis

veikia teisingai.

Mazi oro burbuliukai neveikia dozés ir yra nekenksmingi.

Galite vartoti savo dozg jprastai.

1) Uzdékite didjji apsauginj dangtelj ant adatos.

2) Nusukdami adata, naudokite didjjj apsauginj
dangtel;.

3) Laikydami uz didziojo apsauginio dangtelio,
nusukite adata, padare 3-5 pilnus apsukimus.

4) Jeigu vis tiek neina nuimti adatos, kreipkités kieno

nors pagalbos.
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E. Ka turiu daryti, jeigu - Pakeiskite i nauja FORSTEOQO, kad galétuméte suvartoti

negaliu i§traukti juodo Jiisy gydytojo arba vaistininko nurodyta doze.

injekcinio mygtuko? . . . . ..
) Ve Tai rodo, kad sunaudojote visg vaista, net tuo atveju, jeigu

uztaise dar matosi Siek tiek vaisto.

Valymas ir laikymas
FORSTEO Ssvirkstiklio valymas
e Nusluostykite FORSTEO s$virkstiklio iSor¢ drégnu audiniu.

e FORSTEO svirkstiklio merkti j vandenj, plauti arba valyti bet kuriuo kitu tirpalu negalima.

Kalp laikyti FORSTEO

Po kiekvieno pavartojimo, FORSTEO nedelsiant padékite j Saldytuva. Perskaitykite ir vykdykite
pakuotés lapelyje esan¢ius nurodymus apie tai, kaip laikyti $virkstiklj.

FORSTEO laikyti su uzdéta adata negalima, nes dél to uztaise gali atsirasti oro burbuliuky.
FORSTEO reikia laikyti su uzdétu baltu dangteliu.

FORSTEO negalima uzsaldyti.

Jeigu vaistas buvo uzsaldytas, Svirkstiklj iSmeskite ir naudokite nauja FORSTEO $virkstiklj.

Jeigu FORSTEO buvo paliktas ne Saldytuve, Svirkstiklio iSmesti nereikia. Padéekite Svirkstiklj vel j
Saldytuva ir kreipkités i savo gydytoja arba vaistininka.

Adaty ir Svirkstiklio sunaikinimas
Adatq ir FORSTEO S§virkstiklio sunaikinimas

Pries iSmetant FORSTEO $§virkstiklj, reikia nuimti adatg.

e Panaudotas adatas iSmeskite j sandariai uzdaroma diiriams atsparig ar kieto plastiko talpykle. Adaty
negalima iSmesti tiesiai su buitinémis atlickomis.

e  Pripildytos diiriams atsparios talpyklés negalima perdirbti.

e  Apie $virkstiklio ir pripildyty diriams atspariy talpykliy tinkamo iSmetimo galimybes klauskite savo
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjo.

¢ Nurodymais apie adaty iSmetimag nesickiama pakeisti vietiniy, sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo
arba gydymo jstaigos reikalavimy.

o  Svirkstiklj iSmeskite pra¢jus 28 dienoms po pirmojo panaudojimo.

Kitos svarbios pastabos

FORSTEO svirkstiklyje yra 28 dieny vaisto dozés.
Vaisto perkelti j $virksta negalima.
Kalendoriuje uzraSykite pirmojo panaudojimo datg.
Perskaitykite ir vykdykite preparato pakuotés lapelyje esancius nurodymus.
Patikrinkite FORSTEO etiketg, ar paéméte reikiamag vaistg ir ar nesibaigé jo tinkamumo laikas.
Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka, jeigu pastebéjote:
- kad FORSTEO svirkstiklis suliizes;
- kad tirpalas yra NESKAIDRUS, NEBESPALVIS ARBA JAME YRA DALELIU.
e Kiekvieng karta Svirksc¢iant, naudokite nauja adata.
e  Svirksiant, galite girdéti vieng ar daugiau spragteléjimy — tai yra normalu.
e FORSTEO nerekomenduojama vartoti akliesiems ar regéjimo sutrikimy turintiems asmenims be
apmokyty teisingai naudotis §virkstikliu asmeny pagalbos.
e FORSTEO laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Gamintojas Lilly France, F-67640 Fegersheim, Pranctizija
Eli Lillyand Company.
Si vartojimo instrukcija paskutinj karta perzitiréta {MMMM/mm}
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