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nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos prieziaros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qutavina 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 80 mikrolitry dozéje yra 20 mikrogramy teriparatido™.
Kiekviename 2,7 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 675 mikrogramy teriparatido (atitinka 6
250 mikrogramy/ml).

*Teriparatidas, rhPTH(1-34)Qutavina, gaminamas P. fluorescens, naudojant rekombi @s DNR
technologija, visiskai atitinka Zzmogaus endogeninio paratiroidinio hormono N—galo‘%%q

aminoriig§ciy seka. Q
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. @
3. FARMACINE FORMA . \6 2

Injekcinis tirpalas. @
Bespalvis, skaidrus tirpalas. ‘\

9
4.1 Terapinés indikacijos \@0
S.

Qutavina yra skirtas vartoti suaugué'

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

Motery osteoporozés po men és ir vyry, kuriems yra didelé luziy rizika, gydymas (zr. 5.1 skyriy).
Nustatyta, kad vaistinis p e@tas zymiai sumazina motery po menopauzes stuburo ir ne stuburo, bet
ne Slaunikaulio, lGziy

Vyry ir motery, padidéjusi kauly lazio rizika, osteoporozés, susijusios su ilgalaike sisteminio
poveikio gliu ikoidy terapija, gydymas (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 D@Qas ir vartojimo metodas
@
Qutavina rekomenduojama dozé yra 20 mikrogramy vieng kartg per para.

Tlgiausia suminé Qutavina vartojimo trukmé — 24 ménesiai (zr. 4.4 skyriy). 24 ménesiy gydymo
Qutavina kurso negalima kartoti per visg tolesnj paciento gyvenima.

Pacientai papildomai turi vartoti kalcio ir D vitamino, jeigu jy nepakankamai gauna su maistu.

Nutraukus gydymg Qutavina, pacientams gali biiti tesiamas kitoks osteoporozés gydymas.



Specialiosios populiacijos

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

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, teriparatido vartoti negalima (Zr.

4.3 skyriy). Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu, teriparatida reikia
vartoti atsargiai (zr. 4.4 skyriy). Pacientams, kuriems yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas, specialiy
atsargumo priemoniy nereikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas @.%
Duomeny apie pacientus, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, néra (zr. 5.3 skyriy). T&é’
teriparatida vartoti reikia atsargiai. &

Vaiky populiacija ir jauni suaugusieji, kuriy epifizés nesukauléjusios Q‘

Teriparatido saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 met '%g iams neistirti.
Vaiky populiacijos pacientams (jaunesniems kaip 18 mety) ir jauniems sua zmonéms, kuriy
epifizés nesukauléjusios, teriparatido vartoti negalima. {

Vartojimo metodas . 6 2
Qutavina reikia leisti po $launies ar pilvo srities oda vieng ku@s para.

Pacientus reikia iSmokyti taisyklingy vaistinio preparat; 1dimo buidy (zr. 6.6 skyriy). Taip pat Zr.
naudojimo instrukcija, kurioje pateikti nurodymai, kai xsyklingai naudoti $virkstiklj.

4.3 Kontraindikacijos A

o Padidéjes jautrumas veikliajai ar, riai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

o Néstumo ir zindymo laikotarpi 4 ir 4.6 skyrius).

o Pries gydyma esanti hiperka .

o Sunkus inksty funkcijos ?bnas.

o Metabolinés kauly li tasp jy hiperparatirozé ir Paget’o kauly liga) kitos nei pirminé
osteoporozeé ar glit, 1koidy sukelta osteoporoze.

. Neaiskios kilmé més fosfatazés padaugejimas.

[ J

Anksc¢iau tai né spinduliné arba implantuojamoji skeleto radioterapija.
Sergancius\pikeybinémis skeleto ligomis arba turincius kauly metastaziy pacientus teriparatidu
gydyti iama.

44 S Qs ispéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

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

Kalcis serume ir §lapime

Po teriparatido susvirks§timo pacientams, kuriy kalcio koncentracija kraujyje buvo normali, laikinai
Siek tiek padidéjo kalcio koncentracija serume. Didziausia 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 iSmatuoti, kraujg reikia paimti ne ankséiau kaip praéjus 16 valandy po
paskutiniosios Qutavina injekcijos. Gydymo metu stebéti kalcio koncentracijos paprastai nereikia.
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Vartojant teriparatida, gali Siek tiek padidéti kalcio $alinimas su $lapimu, ta¢iau kalcio kiekio
padidéjimas Slapime ne daznesnis kaip pacienty, klinikiniy tyrimy metu vartojusiy placeba.

Slapimo taky akmenligée

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

Ortostatiné hipotenzija

hipotenzijos atvejy. Paprastai ji prasideda per 4 valandas po dozés pavartojimo ir savaime pr er
keleta minuciy arba keleta valandy. Trumpalaiké ortostatiné hipotenzija pasireiskia susvir
pirmasias keleta doziy. Biiklé palengvéja atloSus paciento galva ir tai netrukdo vaistinj ata

vartoti toliau. 2

Inksty funkcijos sutrikimas Q

Trumpalaikiy klinikiniy teriparatido tyrimy duomenimis, nustatyta pavieniy trumpalaikés ort;)?s

Pacientai, sergantys vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu, prep v;rtoti turi atsargiai (Zr.
4.2 skyriy).

>
Jaunesniy suaugusiy Zmoniy populiacija \6

. Q
Jaunesniy suaugusiy Zzmoniy, jskaitant moteris prie§ meno X gydymo patirties yra mazai (Zr.
5.1 skyriy). Tokius pacientus pradéti gydyti galima til@\ ¢1us, kad nauda neabejotinai bus didesné

uz galimg rizika. @

Vaisingos moterys gydymo Qutavina metu turi natidetis patikimu kontracepcijos btidu. Jeigu moteris
pastoja, Qutavina vartojimg reikia nutraukti. %

Gydymo trukmé \'@
O

Tyrimai su ziurkémis rodo, kad j rtojant teriparatida, dazniau atsiranda osteosarkoma (Zr.
5.3 skyriy). Kol néra kity kli&' y duomeny, negalima gydyti ilgiau nei rekomenduojama (ilgiau nei

24 ménesius). .
N

Pagalbinés medziagos |

Sio vaistinio p@te dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reik§més.
45 S u Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

T@uriame dalyvavo 15 sveiky tiriamyjy, vartojan¢iy digoksino paros dozg pusiausvyros
apykaitos salygomis, duomenimis, vienkartiné teriparatido doz¢ nekeité digoksino poveikio $irdziai.
Vis délto pavieniai pranesimai rodo, kad hiperkalcemija gali didinti pacienty organizmo jautruma
toksiniam Sirdies glikozidy poveikiui. Teriparatidas laikinai padidina kalcio koncentracija serume,
todeél Sirdies glikozidus vartojantys pacientai Qutavina turi vartoti atsargiai.

Farmakodinaminiy sgveikos tyrimy metu teriparatidas buvo vartojamas kartu su hidrochlorotiazidu.
Kliniskai svarbios sgaveikos nepasireiske.

Teriparatido vartojimas kartu su raloksifenu ar pakei¢iamaja hormony terapija neturi jtakos
teriparatido poveikiui kalcio koncentracijai serume, §lapime ar nepageidaujamam vaistinio preparato
poveikiui.



4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys / motery kontracepcija

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo Qutavina metu.
Jeigu moteris pastoja, Qutavina vartojima reikia nutraukti.

Néstumas

Qutavina negalima vartoti né§tumo metu (zr. 4.3 skyriy).

~

Zindymas %

Qutavina negalima vartoti zindymo metu (zZr. 4.3 skyriy). Nezinoma, ar teriparatidas i$sisk @
motinos pieng. &

Su triusiais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyrl@eewaratido poveikis
zmogaus vaisiaus vystymuisi netirtas. Galimas pavojus Zmonéms neiino:'&

Vaisingumas

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus | 6
Qutavina gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia a\eikia nereik§mingai. Kai kuriems

pacientams pasireiSké trumpalaiké ortostatiné hipotenzija M\’g lvos svaigimas. Siems pacientams
vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima tol, kol simp o%lsnyks.

4.8 Nepageidaujamas poveikis A@

Saugumo duomeny santrauka 6
Nepageidaujamos reakcijos, apie kuri 1ausiai buvo pranesta vartojant teriparatida, buvo
pykinimas, galtiniy skausmas, galv smas ir galvos svaigimas.

Nepageidaujamy reakcijy satiiranka lenteléje

*
Teriparatido klinikiniy M duomenimis, apie bent 1 nepageidaujama reiskinj pranesé 82,8%
teriparatido vartojan, ienty ir 84,5% placebg vartojanciy pacienty.

Nepageidauja %a cijos, susijusios su teriparatido vartojimu osteoporozei gydyti, pasireiskusios
klinikiniy, tyzi etu ir esant rinkoje, iSvardytos toliau esancioje lenteléje.

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

Nep @amq reakcijy atvejy daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki
(< 1;?0 000).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos Dazni Anemija

sutrikimai

Imuninés sistemos sutrikimai Reti Anafilaksija

Metabolizmo ir mitybos Dazni Hipercholesterolemija

sutrikimai Nedazni Didesné kaip 2,76 mmol/l hiperkalcemija,




hiperurikemija

sutrikimai

Reti Didesné kaip 3,25 mmol/l 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 Palpitacija
Nedazni Tachikardija
Kraujagysliy sutrikimai Dazni Hipotenzija
Kvépavimo sistemos, kriitinés Dazni Dusulys -@
Iastos ir tarpuplaudio sutrikimai | Nedazni Emfizema ,5 : ;>
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Pykinimas vémimas, stemplinés
iSvarza, gastroezofaginio reﬂlul{?aﬁ
Nedazni Hemorojus
Odos ir poodinio audinio Dazni

Padidéjes prakaitavimas Q

Skeleto, raumeny ir jungiamojo

Labai dazni

Galiiniy skausmas ( L9

audinio sutrikimai Dazni Raumeny méslu
Nedazni Mialgija, artr ngaros diegliai arba
skausmas*y,'
Inksty ir $lapimo taky sutrikimai | Nedazni Slaplm(@\kymas poliurija, staigus varymas
Slapiat frolitiazé
Reti Jn inkcijos nepakankamumas ar

mas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos paZeidimai

Dazni A

Bvargis, kriitinés skausmas, astenija, lengvi
trumpalaikiai reiskiniai injekcijos vietoje,
jskaitant skausmg, sutinima, eritema,
lokalizuotas mélynes, niezulj ir silpna
kraujavimg injekcijos vietoje

; dazni

Injekcijos vietos eritema, injekcijos vietos
reakcija

Q
\&0 Reti
&6

Galimi alerginiai reiskiniai, pasireiskiantys i$
karto po injekcijos: tminis dusulys, burnos ar
veido edema, iSplitusi dilgéling, kriitinés
skausmas, edema (daugiausia perifering).

Tyrimai @vJ Nedazni Kiino masés padidéjimas, Sirdies tizesiai,
( Sarminés fosfatazés aktyvumo padidéjimas.
*Stipriy n iegliy arba skausmo atvejy buvo keliy minuciy laikotarpiu po injekcijos.

Atrin’ ageidaujamuy reakcijy apibudinimas

iniy tyrimy metu teriparatidu gydytiems pacientams galvos sukimosi, pykinimo, galtiniy

skausmo, galvos svaigimo, depresijos bei dispnéjos daznis buvo > 1% didesnis negu placebo

vartojusiems tiriamiesiems.

Teriparatidas padidina $lapimo rtigSties koncentracija serume. Klinikiniy tyrimy duomenimis, 2,8%
teriparatido vartojanciy pacienty §lapimo rtgsties koncentracija serume vir$ijo norma, palyginti su
0,7% placeba vartojanciy pacienty. Taciau hiperurikemija nesalygojo podagros, artralgijos ar inksty

bei §lapimo taky akmenligés padaznéjimo.

Buvo nustatyta antikiiny pries vaista, kaip ir vartojant kity teriparatido turinciy vaistiniy preparaty.
Antikiiny jtakos padidéjusio jautrumo reakcijoms, alerginéms reakcijoms, kalcio koncentracijai
serume ar kauly mineralizacijos tankiui (KMT) nepastebéta.



Prane$imas 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.

49 Perdozavimas

Pozymiai ir simptomai

Buvo susvirk§¢iama vienkartiné iki 100 mikrogramy teriparatido dozé arba 6 savaites évirkééiax%

kartotinés iki 60 mikrogramy paros dozés. %
Perdozavus gali pasireiksti vélyvoji hiperkalcemija, ortostatinés hipotenzijos rizika, py, @a
vémimas, galvos svaigimas ir galvos skausmas.

E mo j rinkg

Perdozavimo patirtis remiantis spontaniniais praneSimais po vaistinio preparato@

karto buvo susvirkstas visas vaistiniu preparatu uzpildyto $virkstiklio t s (iki 800 mikrogramy
teriparatido). PraneSama, kad pasireiske $iy trumpalaikiy reiskinjy; %U as, silpnumas arba
mieguistumas bei hipotenzija. Kai kuriais atvejais po perdozavi vo jokiy nepageidaujamy
reiSkiniy. Apie mirties atvejus, susijusius su perdozavimu, @m negauta.

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg gauta spontaniniy pranesimy api Q&:]us, kai per klaidg i$

Perdozavimo gydymas

Specifinio priesnuodzio teriparatidui néra. Gydant i%q perdozavima, reikia laikinai nutraukti
Qutavina vartojima, stebéti kalcio koncentracijg s e ir taikyti atitinkamas pagalbines priemones,

pavyzdziui, hidratacija. %
5.  FARMAKOLOGINES S 6‘58

5.1 Farmakodinaminés s

L 4

@ml preparatai, kalcio homeostazei palaikyti, prieskydiniy liauky
odas: HOSAAO02.

Farmakoterapiné grupé;
hormonai ir analogai

Qutavina yra y;, asus biologinis vaistinis preparatas. ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg
pateikia s vaisty agentiiros tinklalapyje http://www.ema.europa.eu/.

Endogeninis 84-iy aminortgs¢iy paratiroidinis hormonas (PTH) yra svarbiausias kalcio ir fosfaty
metabolizmo reguliatorius kauluose ir inkstuose. Teriparatidas (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 absorbcijg Zarnyne, kalcio reabsorbcijg inksty kanaléliuose bei fosfaty Salinima pro
inkstus.

Farmakodinaminis poveikis

Teriparatidas yra kaulus stiprinantis vaistinis preparatas osteoporozei gydyti. Teriparatido poveikis
skeletui priklauso nuo jo sisteminés ekspozicijos. Teriparatidas, vartojimas vieng kartg per para,
padidina naujo kaulo formavimasi ant kaulo trabekulinio ir kortikalinio pavirSiaus, stimuliuodamas


http://www.ema.europa.eu/

osteoblastinj, o ne osteoklastinj poveikj.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Rizikos veiksniai

Norint i$aiskinti moteris ir vyrus, kuriems yra padidéjusi osteoporozés 1iziy rizika ir kuriems gydymas
gali biti naudingas, reikia atsizvelgti ] nepriklausomus rizikos veiksnius, pavyzdziui, maza KMT,
amziy, anksciau patirtus lizius, kraujo giminaiciy patirtus §launikaulio lizius, intensyvia kauly
apykaitg ir mazg kiino masés indeksa.

Laikytina, kad prie§ menopauz¢ moterims, kurioms yra gliukokortikoidy sukelta osteoporozé, yra
didelé kauly luzio rizika tuo atveju, jeigu kauly 1izis jau buvo patirtas arba yra rizikos veiksniy
derinys, lemiantis didel¢ lizio rizikg (pvz., mazas kauly tankis [pvz., T rodmuo <-2], ilgalaikg %ja
didele gliukokortikoidy doze [pvz., > 7,5 mg paros doze, vartojama maZziausiai 6 mén.], di&i’
ligos aktyvumas, mazas lytiniy hormony kiekis). &

Pagrindziamajame tyrime dalyvavo 1 637 moterys po menopauzés (amziau Q’s 69,5 mety). Pries§
pradedant tyrima, 90% pacienciy buvo patyrusios vieng ar daugiau sla'q uziy, o bendras KMT

samos

Osteoporozé po menopauzeés

vidurkis buvo 0,82 g/cm? (atitinka kauly tankio rodmen;j = - 2,6). Visos'¥padientés vartojo 1 000 mg
kalcio ir bent 400 TV D vitamino per parg. 24 ménesiy (VidurkiS‘I%ne iy) gydymo teriparatidu
rezultatai rodo statistiskai reik§mingg liziy sumazéjima (1 len‘ﬁ int apsaugoti nuo naujy vieno
ar daugiau slanksteliy ltziy, 11 motery tur¢jo biiti gydomoseyidutiniskai 19 ménesiy.

2 lentelé. LuZiy daZnis moterims po menopauzés ¢,
Placebasy N~ | Teriparatiduas | Santykiné rizika
(n =54 (n =541) (%) (95 % PI),
palyginti su
Ca placebu
Naujas slanksteliy (0:14,3 5,0 0,35
lazis (> 1) ).\, (0,22; 0,55)
Daugybiniai slanksteliy luziai (> ) 4,9 1,1° 0,23
f\% (0,09; 0,60)
Ne slanksteliy laziai \}' 5,5% 2,6%° 0,47
dél trapumo® + CA (0,25; 0,87)
DidZiyjy ne stuburo ~ 3,9% 1,5%¢ 0,38
(8launikaulio, stipi (0,17; 0,86)
zastikaulio, Son
ir dubens kaulg)[Wziai dél trapumo®

aznis, nustatytas 448 placebg ir 444 teriparatidg vartojusiems pacientams, kuriems pries§ pradedant tyrima

Trumpinimai. s nty, kurie atsitiktiniu biidu paskirti j gydymo grupe, kiekis. PI = pasikliautinasis intervalas.
aSlanksteli

ir tyrimo @b vo atliekamas rentgenologinis tyrimas.

bp yginti su placebu.

‘Retk§mingas slaunikaulio 1Gziy daznio sumazéjimas nejrodytas.

9p < 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 teriparatidu. 1 262 moterys po menopauzés, kurios dalyvavo pagrindziamajame
tyrime, baigusios gydyma Qutavina, sutiko dalyvauti ir stebéjimo po gydymo tyrime. Sio tyrimo
pagrindinis tikslas buvo surinkti teriparatido saugumo duomenis. Siuo stebéjimo laikotarpiu buvo
leidziama osteoporoze gydyti ir kitais vaistiniais preparatais bei papildomai jvertinti slanksteliy ltziai.

Baigus gydyma teriparatidu, vidutini$kai po 18 ménesiy pacienty dalis su maZiausiai vienu nauju
slankstelio 1Gziu sumazéjo 41%, palyginti su placebu (p = 0,004).
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Atviru biidu atlikto tyrimo duomenimis, 503 moterys po menopauzés, serganc¢ios sunkia osteoporoze ir
per ankstesnius 3 metus patyrusios kauly 1tziy dél jy trapumo (83% buvo taikytas ankstesnis gydymas
nuo osteoporozés), vartojo teriparatidag ne ilgiau kaip 24 ménesius. 24-tg3 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 iméiy dvigubai koduotame palyginamuoju vaistiniu preparatu
kontroliuojamajame 4 fazés tyrime dalyvavo 1 360 motery po menopauzés, kurioms buvo diagnozuota
osteoporoze. 680 tiriamuyjy atsitiktiniu badu buvo paskirta vartoti teriparatida ir 680 tiriamyjy
atsitiktiniu biidu buvo paskirta vartoti 35 mg geriamojo rizedronato per savait¢. Pradedant tyrim;
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 steb¢jimo 24 ménesiy laikotarpj baige 1 013 (74,5%) paci Xy
Vidutiné (mediana) kaupiamoji gliukokortikoidy dozé teriparatido grupéje buvo 474,346652) mg, ir
rizedronato grupéje — 898,0 (100,0) mg. Vidutiné (mediana) D vitamino dozé teripdratido grupéje
buvo 1 433 TV per parg (1 400 TV per parg), o rizedronato grupéje —1 191 TVparq (900 TV per
para). Remiantis ty tiriamyjy, kurios turéjo pradine ir tolimesnio stebéjimo @ rentgenogramas,
duomenimis, naujy stuburo luziy daznis buvo 28 i§ 516 (5,4%) teriparatiddwarfojanciy pacienciy ir

64 18 533 (12,0%) rizedronatu gydyty pacienéiy, santykiné rizika o P1) = 0,44 (0,29-0,68),
p <0,0001. Klinikiniy laziy (klinikiniy suburo ir ne stuburo laziy piatasis daznis buvo 4,8%
teriparatida vartojanciy pacienciy grupgje ir 9,8% rizedronatu @acienéiu grupéje, santykine
rizika (95% PI1) = 0,48 (0,32-0,74), p = 0,0009. ’\\
Vyry osteoporozé ’\6

Klinikiniame tyrime dalyvavo 437 vyrai (amiiau@is 58,7 metai), sergantys hipogonadine
(apibiidinama maza rytine laisvo testosterono koncentracija arba FSH ar LH padidéjimu) arba
idiopatine osteoporoze. Prie§ pradedant tyrj uburo ir §launikaulio kaklo kauly mineralizacijos

tankio rodmens vidurkis buvo atitinkamai ir -2,1. Prie§ pradedant tyrimg, 35% pacientai buvo
patyre slanksteliy, 0 59% — ne smbur&

laziy.
Visi pacientai vartojo 1 000 mg@ ir bent 400 TV D vitamino per para. Per tris ménesius stipriai
padidéjo kauly mineralizacij is stuburo juosmens srityje. Po 12 ménesiy KMT stuburo juosmens
srityje ir bendrai klubuo idejo atitinkamai 5% ir 1%, palyginti su placebu. Visgi dideles jtakos
luziy daznumui nenust

Gliukokortikoidu@a osteoporozé

Teriparati ingumas moterims ir vyrams (N = 428), kuriems taikoma ilgalaiké
gliukokowti y terapija (lygiaverté 5 mg arba didesnei prednizolono dozei, vartojamai maZziausiai
3 mé%i o jrodytas 36 ménesiy atsitiktiniy im¢iy dvigubai aklu bdu atlieckamo palyginamojo

(p 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 1aziy. 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
menopauzeé (N = 277), moterys prie§ menopauze (N = 67) ir vyrai (N = 83). Prie§ 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 luaziy. Motery prie$
menopauze vidutinis amzius 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
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stuburo dalies KMT vidutiné T reik§mé — -2,2, vidutiné prednizolono ekvivalento paros dozé —10 mg
ir 24% jy buvo patyre vieng arba daugiau rentgeno nuotrauka nustatyty stuburo liiziy.

18 mén. pirming faze¢ baigé 69% tiriamyjy. 18 ménesiy vertinamosios baigties nustatymo metu
teriparatidu gydomiems pacientams reikSmingai daugiau, palyginti su vartojanciais alendronato,
padidéjo juosmeninés stuburo dalies KMT (atitinkamai 7,2% ir 3,4 %; p < 0,001). Teriparatidas,
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-t3 ménesj 169 alendronatu gydyty pacienty ir 173 teriparatidg vartojusiy pacienty stuburo
rentgenologinis tyrimas parodé, kad 13 pacienty alendronato grupéje (7,7%) patyré nauja stubur%
slanksteliy 1Gzj, palyginti su 3 pacientais teriparatido grupéje (1,7%) (p = 0,01). Be to, 15 i§ %
214 alendronato grupés pacienty (7,0%) patyré ne stuburo slanksteliy 1iziy, palyginti su 1&

214 pacienty teriparatido grupéje (7,5%) (p = 0,84).

Nuo tyrimo pradzios iki 18 ménesiy vertinamosios baigties nustatymo moterims
gydytoms teriparatidu, palyginti su alendronatu, reik§mingai daugiau padidéjo j
dalies (atitinkamai 4,2% ir 1,9%; < 0,001) ir viso §launikaulio (atitinkamai 3,

KMT. Vis délto reik§mingas poveikis kauly ltiziy dazniui nebuvo irodyuQ{

eninés stuburo
,9% p = 0,005)

5.2  Farmakokinetinés savybés

&9
Pasiskirstymas . \Q\

Pasiskirstymo turis yra mazdaug 1,7 Vkg. Po oda suSvh iparatido pusinis periodas yra mazdaug
1 valanda. Sis laikas reikalingas preparatui absorbuogt njekcijos vietos.

Biotransformacija A

Metabolizmo ir ekskrecijos tyrimy su teri u neatlikta, bet manoma, jog paratiroidinio hormono
periferinis metabolizmas pasireiskia datigigwsia kepenyse ir inkstuose.

Eliminacija 0

Teriparatidas eliminuoj ame%&nq klirenso ir ne kepeny klirenso biidu (mazdaug 62 1/per valanda
motery organizme ir 94& alandg vyry organizme).
Senyvi pacientai @

kokinetikos skirtumy, atsizvelgiant j amziy (nuo 31 iki 85 mety), nenustatyta.
mziy, dozés keisti nereikia.

inikiniy saugumo tyrimy duomenys

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

3-100 pg/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.

Ziurkés, kurioms kiekviena dieng beveik visa jy gyvenima buvo j§virk§¢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
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skirtingos zmoniy ir ziurkiy kauly fiziologijos, klinikai tokio poveikio reik§mé tikriausiai yra maza.
Bezdzionéms, kurioms buvo pasalintos kiausidés, nei 18 ménesiy vartojant §j preparatg, 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.

Tyrimai su gyviinais rodo, kad dél labai susilpnéjusios kraujotakos kepenyse, sumazéja pagrindinés
skilimo sistemos (Kupferio lasteliy) poveikis PTH ekspozicijai, o tuo paciu ir PTH (1-84) klirensas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Lediné acto rugstis @9
Natrio acetatas trihidratas \
Manitolis @.
Metakrezolis &

Injekcinis vanduo @»

6.2 Nesuderinamumas @ 2

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti sﬂ@is vaistiniais preparatais
negalima.

N
6.3 Tinkamumo laikas . Q
LN
30 ménesiy . 6

Pradéjus vartoti, chemings, fizinés ir mikrobiolo%@\'/ybés iSlicka nepakitusios 28 dienas, laikant
2 °C — 8 °C temperatiiroje. Atidarius vaistin] preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas
2 °C — 8 °C temperaturoje. Uz kitokias laiky®qugas ir trukme atsako vartotojas.

6.4  Specialios laikymo salygos \'

Saldytuva. Negalima uzsaldyti
L 2
Negalima uzsaldyti. \9
Svirkstiklio injek @%anma laikyti su pritvirtinta adata.

lio injektoriy visada laikykite su uzdétu baltu dangteliu, kad vaistinis preparatas
bty aps nuo §viesos.

Laikyti Saldytuve (2 °C -8 OC)K naudota Svirkstiklio injektoriy reikia nedelsiant veél jdéti j

pyklés pobudis ir jos turinys

2,7 ml tirpalo I tipo silicinto stiklo uztaise, kuris viename gale uzkimstas bromobutilkau¢iuko
stimokliu, o kitame gale uzspaustas gaubteliu su dvisluoksniu sudétiniu uzdoriu
(poliizopreno/bromobutilkaué¢iuko laminato su aliuminio virSutiniu dangteliu). UZtaisas yra integruota
ir nepakeic¢iama Svirkstiklio injektoriaus dalis.

Svirkstiklio injektoriy sudaro skaidrus uztaiso laikiklis, baltas apsauginis dangtelis, kuris dengia
uztaiso laikiklj, ir injektoriaus korpusas su juodu injekcijos mygtuku.

Qutavina pakuotéje yra 1 arba 3 uzpildyti Svirkstikliai. Kiekviename uzZpildytame $virkstiklyje yra
28 dozés po 20 mikrogramy (80 mikrolitry).
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Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vienu §virkstikliu galima naudotis tik vienam pacientui. Kiekvienai injekcijai turi bati naudojama
nauja sterili adata. Adatos kartu su vaistiniu preparatu netiekiamos. Svirkstiklj galima naudoti su
insulino Svirkstikliui skirtomis adatomis. Po kiekvienos injekcijos Qutavina svirkstiklj vél jdékite |
Saldytuva.

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

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS \Cb’

EuroGenerics Holdings BV

Locatellikade 1, @.
1076 AZ Amsterdamas Q
Nyderlandai @

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al), % Q

EU/1/20/1463/001-002 &’Q

*
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIM® A

Registravimo data %
10. TEKSTO PERZIUROS DA'I6\'®

I$sami informacija pateikiam! opos vaisty agenttros tinklalapyje http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS ’\6

*
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS ME@S GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKIN @ ERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMQ GOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR @(ALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR JIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMING ISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Cytovance Biologics Inc.
3500 North Santa Fe Ave

Oklahoma City, OK 73118
Jungtinés Amerikos Valstijos

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

Eurofins PROXY Laboratories (PRX) 6
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden @
Nyderlandai \

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas. Q®
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJU @

o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP) , 6Q

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti‘Rirektyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (E arase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje. *\

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRT UGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZT@INTI

o Rizikos valdymo planas (RVE \,
Registruotojas atlieka reikalauj akologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1. odulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

L 2
Atnaujintas rizikos val anas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus vaisty agentirai,

e kai keicCia oS valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos irtizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
maﬁ& tapa.

%6
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qutavina 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
teriparatidas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

y o
>°
v
Kiekviename ml yra 250 mikrogramy teriparatido. Q\,'
Kiekviename 2,7 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 675 mikrogramy teriparatido (atitj
250 mikrogramy/ml).

) ) 2
3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS < Z

Lediné acto rtigstis, natrio acetatas trihidratas, manitolis, metakrez%&cinis vanduo. Daugiau

informacijos pateikta pakuotés lapelyje. \
N

”~

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUORETR
A

Injekcinis tirpalas.
1 $virkstiklis, kuriame yra 2,7 ml tirpalo.
3 svirkstikliai, kuriuose yra po 2,7 ml tirp

Kiekviename uzpildytame §Virk§tikl)®?28 dozés po 20 mikrogramy (80 mikrolitry).

5. VARTOJIMO MEFODAS IR BUDAS

Pries vartojima perska@ pakuotés lapelj.
Leisti po oda

N

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Norédami atidaryti, pakelkite ir traukite.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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Svirkstiklis turi bati sunaikintas po 28 dieny nuo pirmojo naudojimo.
Pirmojo naudojimo data:

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

Pt

"
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS _@g
EuroGenerics Holdings BV ®$

Locatellikade 1,
1076 AZ Amsterdamas @

Nyderlandai K

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (—IAI)\\%

* \\'
EU/1/20/1463/001 \}
EU/1/20/1463/002 *\6
13. SERIJOS NUMERIS Q(b

Serija (b'%
o
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO). TVARKA |

3
&

| 15. VARTOJlm%@RUKCUA |

[ )

CIJA BRAILIO RASTU |
.,taFQ)

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D braksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Qutavina 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

teriparatidas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP Q

4. SERIJOS NUMERIS ,’\\"\\

Serija ’\6

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VI 5:«5TK|)

2,7ml \‘b’

o)
<>

6. KITA

N
Laikyti Saldytuve. @\%
KQ

S
c”

X
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Qutavina 20 mikrogramu/80 mikrolitry injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
teriparatidas

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali ji
pakenkti (net tiems kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kr@& i
gydytoja arba vaistininka. Zitirékite 4 skyriy. @

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Qutavina ir kam jis vartojamas Q

1.

2. Kas zinotina prie$ vartojant Qutavina . 6
3. Kaip vartoti Qutavina \

4.  Galimas salutinis poveikis * Q

5. Kaip laikyti Qutavina ,\\

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija %

1. Kas yra Qutavina ir kam jis vartojal %A

Qutavina sudétyje yra veikliosios med@rlparatido, kuris vartojamas kaulams stiprinti ir jy liziy
rizikai mazinti stimuliuojant kauly fo, 3si

Qutavina vartojamas suaugusi
iSretéja ir pasidaro trapiis. Si
Be to, osteoporozé daznai

qﬁ osteoporozel gydyti. Osteoporozé — tai liga, kurios metu kaulai
ypac¢ daznai serga moterys po menopauzes, bet gali sirgti ir vyrai.
1Skia kortikosteroidais gydomiems Zmonéms.

Jeigu padidéjusi kalcio koncentracija kraujyje (pries gydyma esanti hiperkalcemija);

jeigu yra sunkus inksty veiklos sutrikimas;

jeigu kada nors buvo nustatytas kauly véZzys arba kitoks i 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 fosfatazes aktyvumas Jusy kraujyje,
kadangi tai gali reiksti, kad sergate kauly Pedzeto liga (liga, dél kurios atsiranda nenormaliy
poky¢iy kauluose). Jeigu abejojate, klauskite gydytojo;

o jeigu buvo taikytas kaulus apimantis gydymas radioaktyviaisiais spinduliais;

o jeigu esate néscia arba zindote kudikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
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Qutavina gali padidinti kalcio kiekj Jasy kraujyje ar §lapime.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries pradédami vartoti Qutavina

. jeigu vargina nepraeinantis pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas, energijos stoka ar
raumeny silpnumas. Tai gali buti per didelés kalcio koncentracijos Jiisy 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 dazna Sirdies
plakimg. Pirmgsias Qutavina dozes reikia leisti tokiomis sglygomis, kad pajut¢ apsvaigima, galétuméte
i§ karto atsisésti arba atsigulti.

Rekomenduojamos 24 ménesiy gydymo trukmés ilginti negalima.

Qutavina nevartotinas augantiems suaugusiesiems. 5@.:
Vaikams ir paaugliams @v

Qutavina negalima vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety). @

Kiti vaistai ir Qutavina Q

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

*
Néstumas ir Zindymo laikotarpis \6
Qutavina néstumo metu ar zindymo laikotarpiu vartoti ne Y@aisingo amziaus moterys turi
naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo Qutayj tu. Jeigu pastojote, Qutavina
vartojima reikia nutraukti. Prie$ vartojant bet kokj Vai§K ina pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas @
ali

Susvirkstus Qutavina, kai kuriems pacientams aigti galva. Jeigu jauciatés apsvaige, vairuoti ir

valdyti mechanizmy negalima tol, kol prad¢ ustis geriau.
Qutavina sudétyje yra natrio \,
Vienoje $io vaisto dozéje yra mazi 1 mmol (23 mg) natrio. t. y. jis beveik neturi reik§meés.

xS

3. Kaip vartoti Qutav%

Visada vartokite §j @sliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba

vaistinink3. K

Rekomen dozé yra 20 mikrogramy, kurig kasdien vieng karta per para reikia Svirksti po
Slaunies oda (injekcija po oda). Kad lengviau prisimintuméte pavartoti vaisto, Svirkskite jj
kiek eng tuo paciu laiku.

Vartokite Qutavina kiekvieng dieng visa gydytojo skirtg laika. Bendra Qutavina vartojimo trukmé
neturi virSyti 24 ménesiy. Daugiau negu vieng 24 mén. gydymo Siuo vaistu kursg per visg gyvenima
Jums taikyti negalima.

Gydytojas gali patarti vartoti Qutavina kartu su kalciu ir D vitaminu. Gydytojas nurodys, kiek vaisto
vartoti kiekvieng dieng.

Kaip naudoti Qutavina svirkstiklj, Zr. naudojimo instrukcijoje, kurig rasite vaisto pakuotéje.
Injekciniy adaty Svirkstiklio pakuotéje néra. Galite naudoti 29-31 G dydzio (0,25-0,33 mm skersmens)

Svirkstiklio adatas.
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Qutavina vartoti reikia i$ karto po to, kai i§éméte $virkstiklj i§ Saldytuvo taip, kaip apra$yta naudojimo
instrukcijoje. I$ karto po panaudojimo Svirkstiklj vél padékite j Saldytuva.

Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata, o panaudota ismeskite. Svirkstiklio palikti su pritvirtinta
adata negalima. Nesidalinkite savo Qutavina svirkstikliu su kitais Zmonémis.

Qutavina galima susileisti pavalgius ar nevalgius.

Ka daryti pavartojus per didele Qutavina doze?
Jeigu per klaida susvirkstéte didesng nei reikia Qutavina doze, kreipkités j gydytojg ar vaistininka.

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

PamirSus arba jeigu negalite pavartoti Qutavina jprastu laiku, pavartokite vaisto doz¢ kim%‘na
greiiau ta pacig diena. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doz oti
daugiau kaip vieng dozg per para negalima. Praleidus doze, véliau vietoj jos Svirksti d{ 0z¢

negalima.
{4

Nustojus vartoti Qutavina

Jeigu nusprendéte nutraukti gydyma Qutavina, aptarkite tai su savo gydytoj o0jas Jums patars ir
nuspres, kiek laiko Jis turite biiti gydomas Qutavina.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j %‘[0_] garba vaistininka.

\S
&

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj povepgwrs jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

4, Galimas $alutinis poveikis

Dazniausias Salutinis poveikis yra galiiniy skausmas¥(pasireiskia labai daznai, t. y. gali pasireiksti
augiau kaip 1 i§ 10 zmoniy) ir pykinimas, ga skausmas ir galvos svaigimas (pasireiskia daznai).
Jeigu suleidus vaisto pradeda svaigti galv reiskia apsvaigimas), turite atsisésti arba atsigulti, kol
savijauta pagerés. Jeigu savijauta nep turite susisiekti su gydytoju pries tgsdami gydyma. Buvo
pranesta apie su teriparatido vartoji sijusius apalpimo atvejus.

Jeigu patiriate diskomforta, pav 1, odos paraudima, skausmg, patinima, niezulj, kraujosruvas arba
nedidelj kraujavima injekcij toje (pasireiskia daznai), toks poveikis turi iSnykti per keleta dieny ar
savaiciy. PrieSingu atvejy kiek galima greiciau pasakykite savo gydytojui.

Kai kuriems pacientamsai o po injekcijos pasirei§ké alerginés reakcijos, pasireiskusios dusuliu,
veido patinimu, iSbéri tinés skausmu (pasireiskia retai). Retais atvejais gali pasireiksti sunki ir
galimai pavojing Palerginé reakcija, jskaitant anafilaksijg.

-

Kitas Salutini ikis
Daznas sireikSti ne daugiau kaip 1 1§ 10 Zmoniy)

i terolio koncentracijos kraujyje padidéjimas;
. éresija;
e

uralginis kojy skausmas;
alpulys;
neritmiskas Sirdies plakimas;
dusulys;
padidéjes prakaitavimas;
raumeny méslungis;
. energijos stoka;

o nuovargis;

o krutinés skausmas;

] Zemas kraujospudis;

. rémuo (skausmo ar deginimo pojiitis zemiau kritinkaulio);
. vémimas (Sleikstulys);
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i vamzdelio, kuriuo maistas patenka j Jasy skrandj, iSvarza;
. maza hemoglobino koncentracija arba mazas raudonyjy kraujo lasteliy skaicius (anemija).

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

nenormalus Sirdies Gizesys;

dusulys;

hemorojus;

atsitiktinis pasiSlapinimas arba Slapimo nutekéjimas;
staigus varymas slapintis;

kiino masés padidéjimas;

. inksty akmenys;

] raumeny skausmas ir sgnariy skausmas. Kai kuriems pacientams pasireiskia sunkiis nugar%
diegliai arba skausmas, dél kurio tenka gydytis ligoninéje; @.
kalcio koncentracijos kraujyje padidéjimas; \
Slapimo rugsties koncentracijos kraujyje padidéjimas. @.
fermento, vadinamo Sarmine fosfataze, aktyvumo padidéjimas. ®$

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

PraneSimas apie Salutinj poveiki .

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nen , pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tia'o@naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma. .

5. Kaip laikyti Qutavina A
Sj vaista laikykite vaikams nepastebim@siekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir Svirkstiklio @(P“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinka vawtoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Qutavina reikia visg laikg 1 X’saldytuve (2 °C -8 °C). Po pirmosios injekcijos Qutavina galima
, jeigu Svirkstiklis laikomas Saldytuve (2 °C — 8 °C).

vartoti ne ilgiau kaip 2%
Nedekite Svirksti i@i aldymo kameros, kad neuzsalty. Jeigu Qutavina yra arba buvo uzsaldytas,
jo vartoti negalj

Kiekvie Stiklj, net jeigu jis ne visiskai iSnaudotas, po 28 dieny reikia tinkamai iSmesti.

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

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Qutavina sudeétis

- Veiklioji medziaga yra teriparatidas. Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra

250 mikrogramy teriparatido. Kiekviename 2,7 ml uzpildytame $virkstiklyje yra
675 mikrogramy teriparatido (atitinka 250 mikrogramy/ml).
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- Pagalbinés medziagos: lediné acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, manitolis, metakrezolis ir
injekcinis vanduo. Zr. 2 skyriy.

Qutavina iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Qutavina — tai bespalvis skaidrus injekcinis tirpalas. Tiekiami uztaisai, kurie yra vienkartiniame
uzpildytame $virkstiklyje. Viename $virkstiklyje yra 2,7 ml tirpalo, kurio pakanka 28 dozéms.
Qutavina tiekiamas vieno arba trijy uzpildyty svirkstikliy pakuotémis.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
EuroGenerics Holdings BV
Locatellikade 1,

1076 AZ Amsterdamas %6
X\

Nyderlandai

Gamintojas &z
Eurofins PROXY Laboratories (PRX) ®~
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden Q
Nyderlandai @

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas Q

L
Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty age tﬁ@inklalapyje:
http://www.ema.europa.eu @

9
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VARTOTOJO VADOVAS

Qutavina 20 mikrogramy/80 mikrolitry injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
SVARBI INFORMACIJA

NEGALIMA pradéti vaisto vartojimo procediros, kol atidziai neperskaitéte Pakuotés lapelio ir $io

Vartotojo vadovo, kurie pateikiami Qutavina dézutéje. Naudodami Qutavina $virkstiklj, atidziai
laikykités instrukcijos.

Qutavina svirkstiklis ir dalys
Galima naudoti $virkstikliy adatas, kuriy dydis 29-31 G (skersmuo 0,25-0,33 mm).

Adaty nepridedama. %
ISorinis
adatos
dangtelis Baltas dangtelis
‘_LL_ Vidinis Z
adatos @

| dangtelis

l . Adata K
) Vaisto uztaisas Q

o Q

«_ Etikete 5\}

’ Popierinis
dangtelis

Melsvai Zalias !%

korpusas

Nurodymy %
langelis %
Juodas \
Paveikslélis A Niekcijos O

N
NJ
Naudojimo instrukcija K
] ] . \

Pasiruoskite injekcijai \

fo

1 veiksmas. &W " Pries kiekviena injekcija

Paruoskite @ nusiplaukite rankas.

i B)  Paruoskite injekcijos vieta (§launj

i ik arba pilva), kaip rekomendavo
Jisy gydytojas arba vaistininkas.

C)  Tiesiai traukdami tolyn nuo
prietaiso, nuimkite baltg dangtelj
(B paveikslélis).

Paveikslélis B
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2 veiksmas. A) Patikrinkite svirkstiklj.

Patikrinkite Jeigu Qutavina $virkstiklis
Svirkstiklj, pazeistas, jo naudoti
svirkstiklio NEGALIMA.

etikete ir vaista B) Patikrinkite svirkstiklio etikete.
Jeigu Svirkstiklio viduje yra
netinkamas vaistas arba jei
pasibaiggs vaisto tinkamumo
laikas, jo vartoti NEGALIMA
(C paveikslélis).

C) Patikrinkite vaisto uztaisg.

Skystas vaistas turi biti skaidrus

Paveikslélis C

ir bespalvis. %
Jeigu vaistas drumstas, spalvotas @
arba jame yra plaukiojanciy \

daleliy, jo vartoti NEGALIMA (b.
(C paveikslélis). {

3 veiksmas. A)  Nupléskite popierinj dangtelj
Pritvirtinkite (D paveikslélis).
nauja adata

Paveikslélis D

B)  Ant vaisto uztaiso tiesiai \
uzdékite adata (E paveik@
A Paveikslélis E

rodykle, kol jifyiutA t
prisitvirting (R paveikslélis). ey | 111 /'>;
Adatos pdgalima prisukti Z ——
perneéupriai. Paveikslélis F
o

‘ -
A\

4 veiksmas. &;?te didjjj iSorinj adatos dangtelj
Nuimkite eikslélis) ir pasilikite ji, nes jo

5N
iSorinj adato dar prireiks (zZr. 9 veiksma). Q m [

dangtellQ
<
X o

Paveikslélis G
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5 veiksmas.
Nustatykite
doze

Patraukite juoda injekcijos mygtuka,
kol jis sustos (H paveikslélis).

Patikrinkite, kad jsitikintuméte, ar
matote raudong ruozelj.

Be to, nurodymy langelyje matysite
rodykle, nukreiptg link Svirkstiklio
adatos galo (I paveikslélis).

SN

S —
Paveikslélis H

Raudonas ruozelis

Nurodymy

Geltona
langelis

Problemy Salinimas nustatant doze

Paveikslélis K
[ 2 >

Jei §virkstiklio negalima visiSkai nustatyti arba jei nepavyksta iStraukti ju 'eacij os mygtuko,
zr. skyrelj ,,Problemy Salinimas ', E problemq.

Suleiskite injekcija

6 veiksmas.

Nuimkite vidinj
adatos dangtelj

Nuimkite ir iSmeskite maza vidinj
apsauginj adatos dangtelj

(J paveikslelis). Adata nebebus ‘\6

apsaugota.

Paveikslélis J

dgé%

Svelniai suimkite §launies arba pilvo oda j

"
7 veiksmas. é
Suleiskite

kloste ir j suimta oda tiesiai jdurkite adata

(K paveikslélis).

Paveikslélis K
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B) Spauskite juoda injekcijos mygtuka, kol jis

sustos, ir laikykite (L paveikslélis).

C) Laikykite jj ir I-é-t-a-i suskaiiuokite iki
5, taip uztikrindami, kad suleisite visa
doze (M paveikslélis). Galite ir nematyti,
kaip juda juodas injekcijos mygtukas.
Norédami pasitikrinti, ar buvo suleista
visa dozé, zr. 8 veiksma ,,Patvirtinkite
doze“.

1..2...3... 4..50p

Paveikslélis M

PAKELKITE

0\6
D) IStraukite adatg i§ odos (N fpatetkslélis).
IStrauke adata i§ odos, nuifitkite nykstj nuo

juodo injekcijos m @)
O
O

\K\\’

R
)

£

Paveikslélis N

Po inj\el@Q

W%a& Patikrinkite ir jsitikinkite, kad juodas
Patwirtinkite injekcijos mygtukas yra iki galo

doze nuspaustas. Nurodymy langelis rodys
rodykle, nukreipta LINK juodo
mygtuko.
Jeigu nepasirodo geltonas kotelis,
vadinasi, injekcijos veiksmus atlikote
teisingai (O paveikslélis). Paveikslélis O

Svarbu
TURETUMETE visiskai nematyti
geltono kotelio. Jeigu jj matote ir esate
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jau suleidg vaista, ta pacig dieng antrg
kartg vaisto leisti NEGALIMA.

Vietoj to BUTINAI TURITE i$ naujo
nustatyti $virkstiklj. Zr. skyrelj
Problemy salinimas “, A problemq.

Ismes% tg j diriams
pa, laikydamiesi
eikalavimy
) éavelkslehs)
@datos NEGALIMA naudoti
akartotinai.

)

9 veiksmas. A)  Didjjj iSorinj adatos dangtelj Ikiskite ir pakelkite
Nuimkite ir uzdékite ant adatos, jkiSdami j jj 7 3
iSmeskite adatg adata ir pakeldami bei > '%

prispausdami (P ir &. o=

Q paveiksléliai). Nebandykite Paveikslélis P

adatos dangtelio atgal uzdéti

rankomis.

h
py
Pavelkslel
B)  Uzdengta adatg atsukite iki galo, K

didziuoju adatos dangteliu A

padarydami 3-5 apsukimus prie$ —

laikrodzio rodykle ‘

(R paveikslélis). . AV _

5\} Paveikslélis R
. \6
Tiesiai patraukdami n@ A ] #—\
adatg (S paveikslélis) \: -
(b > Paveikslélis S = /
C)

’&—" SHARPS
| CONTAINER

Pavelkslehs T

G.)

Kaip iSmesti adatas

skyriuje ,, Informacija, kaip

Daég @macgos apie tai, kaip tinkamai iSmesti adatas, Zr.

10 veiksmas. A) Vél uzdékite balta dangtelj
Uzdékite (U paveikslélis).

dangtelj ir

saugokite

svirkstiklj

@%Wl

Pavelkslehs
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B) Panaudotg $virkstiklj visada
laikykite Saldytuve, uzdéje balta //
dangtelj (V paveikslélis). V4
Svirkstiklio NEGALIMA //
laikyti su pritvirtinta adata. l

S

F

Paveikslélis V

Problemy Salinimas

Problema

Sprendimas @bgi

A Viena karta paspaudus juoda
injekcijos mygtuka, vis dar matomas
geltonas kotelis. Kaip man i§ naujo
nustatyti Qutavina?

\'@, irkstiklio ir kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
7

Norédami i§ naujo nustatyti Qutavina svirkstikli,
atlikite Siuos veiksmus:

1) Jeigu jau suleidote vaista, tg paci @q antrg kartg
jo leisti NEGALIMA. Kita dien cijai naudokite
nauja adata. @

2) Nuimkite adata. &

3) Pritvirtinkite nauja ad@uimkite didiji adatos

dangtel] ir pasilikite j
4) Nuimkite ir iém@vidini adatos dangtelj.

o
5) Adatg nukrei@ maigaliu Zemyn | tuscia talpa.
Spauskite ju@ ekcijos mygtuka, kol jis sustos.
Laikyki @-e-t-a-i suskaiciuokite iki 5. Galite
pamatL%a a srovele arba skyscio lasa. Uzbaigus
ju% ekcijos mygtukas turi biiti visiskai
ispaustas i vidu.

eigu vis tiek matote geltong kotelj, nenaudokite Sio

) Uzdékite ant adatos didjjj adatos dangtelj. Atsukite
adatg iki galo, didZiuoju adatos dangteliu padarydami
3-5 apsukimus. Nuimkite ir iSmeskite adatos dangtelj,
kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. V¢l uzdékite
baltg dangtelj ir Qutavina jdékite j Saldytuva.

Sios problemos galima i$vengti, jei visada, kiekvienai
injekcijai naudosite NAUJA adata ir jei juoda
injekcijos mygtuka spausite iki galo, 1-é-t-a-i
skaiciuodami iki 5.

Qutavina yra sukurtas taip, kad kiekvieng karta reikia
suleisti visg dozg, ir jj reikia vartoti laikantis
nurodymuy, pateikty skyriuje ,,Naudojimo instrukcija“.
Juodg injekcijos mygtuka reikia iki galo nuspausti — tai
rodys, kad suleista visa Qutavina dozé. Kiekviena
karta, kai leidziate Qutavina, naudokite nauja adata,
kad uztikrintuméte, jog Qutavina tinkamai veikty.

C  Qutavina matau oro burbuliuka.

Mazas oro burbuliukas neturés jtakos dozei ir Jums
nepakenks. Galite vartoti dozg jprastai.

D  Negaliu nuimti adatos.

1) Uzdékite ant adatos didjjj adatos dangtelj.
2) Naudokite didjji adatos dangtelj, kad atsuktuméte
adatg.
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3) Atsukite adatg iki galo, didziuoju adatos dangteliu
padarydami 3-5 apsukimus prie$ laikrodZio rodykle.
4) Jei vis tiek negalite nuimti adatos, ko nors
paprasykite, kad Jums padéty.

Zr. 9 veiksma , Nuimkite ir iSmeskite adata®.

E Ka man reikia daryti, jei negaliu
iStraukti juodo injekcijos mygtuko?

Pakeiskite turima Qutavina svirkstiklj j nauja, kad
suvartotuméte reikiama doze, kaip nurodé
gydytojas arba vaistininkas.

Kai juoda injekcijos mygtuka tampa sunku iStraukti,
vadinasi, Qutavina svirkstiklyje nebepakanka vaisto
kitai dozei. UZtaise dar galite matyti Siek tiek vaisto.

Qutavina Svirkstiklio valymas

Qutavina Svirkstiklio laikymas

ir jos laikykités.

. Qutavina nemerkite j vandenj, neplaukite ir nevalykite jokiu skyséiu.

Valymas ir laikymas §':9
o Qutavina valykite drégnu audeklu i iSorés. Q\',

. Kaip laikyti $virkstiklj, skaitykite instrukcijoje, pateiktoje Paciento i@ciniame lapelyje,

steriluma, leidziant vélesnes injekcijas.

o Qutavina laikykite uzdéj¢ baltg dangtelj. A
Jei Qutavina buvo palikta ne Saldytuve, neiSmeskite $vj %k 10. dékite Svirkstiklj atgal |
Saldytuva ir kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. \

o Qutavina NEGALIMA laikyti su pritvirtinta adata. Taip laikar@&na pazeisti vaisto

@O

Informacija, kaip ismesti
hd

dangteliu. Adaty negalima iSmesti
o Pripildytos astriy atlieky talpos

Svirkstiklio adaty ir Qutavina §virkstiklio i¥m
o Prie$ iSmesdami Qutavina $virkstiklj, isiﬂ'l&klte, kad nuémeéte Svirkstiklio adata.
o Panaudotas adatas jdékite j astriy atl%talpq arba kietg plastikine talpa su apsauginiu

ma perdirbti.

su buitinémis atliekomis.

G
P

_&. ) Kitos svarbios pastabos

e Vaisto NEGALIMAYShpilt j svirksta.
o Atlikdami injekaij iSgirsti vieng ar daugiau spragteléjimy — tai normali $virkstiklio

veikla.
o Qutavina ne duojama vartoti akliems ar sutrikusio regéjimo asmenims, jeigu jiems
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