I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek 1figti zinot par jebkadam iespgjamam
nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Eladynos 80 mikrogrami/deva $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (40 mikrolitri) satur 80 mikrogramus abaloparatida (abaloparatidum).
Katra pildspalvveida piln§lirce satur 3 mg abaloparatida 1,5 ml Skiduma (atbilst 2 miligramiem/ml).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam (injekcija).
Bezkrasains, dzidrs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Osteoporozes arstésana sievieteém pecmenopauzes perioda ar palielinatu lizumu risku (skatit
5.1. apak$punktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama deva ir 80 mikrogrami vienu reizi diena.

Maksimalais kop€jais abaloparatida terapijas ilgums ir 18 ménesi (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).
Pacientém papildus jalieto kalcijs un D vitamins, ja uznemsana ar partiku nav pietickama.

P&c abaloparatida terapijas partraukSanas pacientes var turpinat lictot citu osteoporozes terapiju,
piem&ram, bisfosfonatus.

Izlaista deva

Ja paciente aizmirst lietot devu vai nevar to lietot parastaja laika, to var injicét 12 stundu laika péc parasta
ieplanota laika. Viena un taja pasa diena nedrikst ievadit vairak neka vienu injekciju, ka arT nedrikst
aizvietot izlaistu devu.



Ipasas pacientu grupas
Gados vecakas pacientes
Devas pielagosana atkariba no vecuma nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Abaloparatidu nedrikst lietot pacienteém ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, tai skaita pacientem ar
nieru slimibu terminala stadija (skatit 4.3. apakSpunktu). Pacientém ar viegliem lidz vid&ji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientém ar aknu darbibas traucgjumiem dati nav pieejami. STm pacientém devas pielagosana nav
nepiecieSama, jo ir maz ticams, ka aknu darbibas trauc&jumi varétu biitiski ietekm@t abaloparatida
iedarbibu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Abaloparatidu nedrikst lietot berniem un pusaudziem Iidz 18 gadiem droSuma apsveérumu dé] (skatit
5.3. apakSpunktu).

Lieto$anas veids
Tikai subkutanai lieto$anai.

Pacientei vai apriipétajam pirma(-as) injekcija(-as) javeic atbilstosi kvalificéta veselibas apriipes
specialista uzraudziba (skatit 4.4. apakSpunktu). Pacientes un/vai apriipetaji jaapmaca veikt abaloparatida
subkutanas injekcijas (skatit 6.6. apakSpunktu). Katram iepakojumam ir pievienoti siki lietoSanas
noradijumi, lai inform&tu pacientes par pareizu pildspalvveida pilnslirces lietosanu.

Abaloparatids jainjicé v€dera apaksgja dala. Injekcijas vieta katru dienu jamaina. Injekcijas javeic
aptuveni viena un taja pasa laika katru dienu.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam

- Griitnieciba un baroSana ar kriiti (skatit 4.6. apakS§punktu)

- Sievietes reproduktiva vecuma (skatit 4.6. un 5.3. apaksSpunktu)

- Ieprieks esosa hiperkalciemija

- Smagi nieru darbibas traucgjumi (skatit 4.2. un 5.2. apakspunktu)

- Neskaidras etiologijas sarmainas fosfatazes koncentracijas palielinasanas seruma

- Pacientes ar zinamu osteosarkomas risku, piem&ram, ja iepriek$ sanemta argja staru terapija vai
ieksg€ja staru terapija ar implantiem, kas skar skeleta kaulus (skatit 5.3. apakSpunktu)

- Pacientes ar laundabigiem skeleta kaulu audzgjiem vai metastazém kaulos

4.4. TIpasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Ortostatiska hipotensija un palielinata sirdsdarbibas frekvence

Lietojot abaloparatidu, var rasties ortostatiska hipotensija un parejosas palielinatas sirdsdarbibas
frekvences epizodes, parasti 4 stundu laika pe€c injekcijas. Iesp&jami §adi simptomi: reibonis, sirdsklauves,
tahikardija vai slikta diiSa, un tie var izzust, pacientei apguloties. Abaloparatida pirma(-as) injekcija(-as)
javeic atbilstosi kvalificéta veselibas apriipes specialista uzraudziba, kur$ var novérot pacienti pirmas



stundas laika p&c injekcijas. Janodro$ina, lai abaloparatida ievadiSanas laika paciente nepiecieSamibas
gadijuma var€tu apsgsties vai apgulties.

Abaloparatidam var biit vazodilatéjosa ietekme uz asinsvadu gludo muskulattiru, ka arf pozitiva
hronotropa/inotropa iedarbiba uz sirds muskulatiiru. Bitiski ir novertet individualo ieguvuma un riska
attiecibu. Pirms arstéSanas uzsaksanas ar abaloparatidu janoverte asinsspiediens, kardialais stavoklis un
EKG. Sirds slimibas gadijuma paciente jauzrauga, vai slimiba nepasliktinas. Ja rodas smaga ortostatiska
hipotensija vai smagi kardiovaskularie simptomi, arst€Sana japartrauc.

Hiperkalciémija

Pacientém ar normalu kalcija koncentraciju seruma pec abaloparatida injekcijas noverota slaiciga kalcija
koncentracijas seruma palielinasanas. Kalcija koncentracija seruma sasniedz maksimumu aptuveni

4 stundas péc devas ievadi$anas un samazinas Iidz sakotn€jam Iimenim 24 stundu laika p&c devas
ievadiSanas. Tapec, ja tiek nemts asins paraugs kalcija noteikSanai seruma, tas janem aptuveni 24 stundas
pec pedgjas injekcijas. Pacientém bez papildu hiperkalciémijas riska faktoriem standarta kalcija [imena
uzraudziba terapijas laika nav nepiecieSama.

Hiperkalcitrija un urolitiaze

Abaloparatids var izraisit hiperkalcitiriju. Nav zinams, vai abaloparatids var paasinat urolitiazi pacientém
ar aktivu urolitiazi vai urolitiazi anamnézg. Ja pastav aizdomas par aktivu urolitiazi vai esoSu
hiperkalciiiriju, jaapsver kalcija parbaude, kas nosaka kalcija izdaliSanos urina.

Arstg$anas ilgums

Maksimalais kopgjais abaloparatida terapijas ilgums ir 18 ménesi. Petijumi zurkam liecina par palielinatu
osteosarkomu sastopamibu ilgstoSas abaloparatida lietoSanas gadijuma (skatit 5.3. apakSpunktu).

Natrija saturs

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — batiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ipasi savstarpgjas zalu mijiedarbibas kliniskie p&tijumi ar abaloparatidu nav veikti. Nemot véra
abaloparatida farmakokingtiskas 1paSibas, ta mijiedarbibas potencials tick vertéts ka zems.

Dati par abaloparatida efektivitati pacientiem, kuri ieprieks vai vienlaikus lietojusi bisfosfonatus vai
glikokortikoidus, nav pieejami.

Vienlaiciga vazoaktivu zalu lietoSana var veicinat ortostatiskas hipotensijas rasanos, jo ta var pastiprinat
abaloparatida asinsspiedienu pazeminoS$o iedarbibu, skatit 4.4. apakSpunktu.

Atseviski gadijumu zinojumi liecina, ka hiperkalciémija var veicinat uzpirkstites preparatu toksicitates
veidoSanos pacientiem. Ta ka abaloparatids palielina kalcija koncentraciju seruma, tas jalieto piesardzigi
pacientiem, kuri lieto uzpirkstites preparatus.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Sis ziles nav paredzétas lietosanai sievietém reproduktiva vecuma. Tas nedrikst lietot sievietes, kuras ir
griitnieces vai varétu bt griitnieces, vai sievietes, kuras baro bérnu ar kriiti (skatit 4.1. un

4.3. apakSpunktu).

Griitnieciba

Eladynos ir kontrindic@ts griitniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Baro$ana ar krati

Nav zinams, vai abaloparatids izdalas cilveka piena. Nevar izsl€gt risku jaundzimusajiem/zidainiem.
Eladynos ir kontrindic&ts kriits baroSanas kriit laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fertilitate

Dati par abaloparatida ietekmi uz cilvéka fertilitati nav pieejami. Abaloparatida p&tijumos zurkam
ietekme uz t€vinu fertilitati nav konstateta (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Abaloparatids neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
P&c abaloparatida lictoSanas var rasties parejosa ortostatiska hipotensija vai reibonis (skatit

4.8. apakSpunktu). STm pacienteém vajadzetu atturéties no transportlidzeklu vadisanas vai mehanismu
apkalpoSanas, kamér simptomi nav mazinajusies.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pacientém, kuras pétijuma ACTIVE lietoja abaloparatidu, visbiezak zinoja par §adam zalu nevélamam
blakusparadibam: hiperkalciiiriju (15,6%), reiboni (11,1%), muguras sapeém (8,6%), sliktu dusu (8,5%),
galvassapem (8,5%), artralgiju (8,4%), hipertensiju (6,8%), reakciju injekcijas vieta (6,2%) un
sirdsklauvem (5,6%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Par vismaz 1 nevélamu notikumu abaloparatida petijuma ACTIVE zinoja 90,3% pacientu abaloparatida
grupa un 88,4% pacientu placebo grupa.

Turpmakaja tabula apkopotas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar abaloparatida lictoSanu
osteoporozes arstéSanai petijuma ACTIVE un pécregistracijas perioda. Nevélamo blakusparadibu
klasifikacijai izmantots $ads MedDRA iedalijums: loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak
(> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un biezums nav zinami
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).



1. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Imiinas sistémas traucéjumi

Retak: paaugstinata jutiba

Biezums nav zinami: anafilaktiska reakcija

Vielmainas un uztures traucéjumi

Biezi: hiperkalcieémija, hiperurikémija

Psihiskie traucejumi

Biezi: bezmiegs

Nervu sistemas traucejumi

Loti biezi: reibonis

Biezi: galvassapes

Sirds funkcijas traucejumi

Biezi: sirdsklauves, tahikardija

Asinsvadu sistemas traucejumi

Biezi: hipertensija

Retak: ortostatiska hipotensija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: slikta diisa, sapes vedera, aizcietgjums, caureja, vemsana
Retak: védera uzpiiSanas

Adas un zemadas audu bojajumi

BieZi: nieze, izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi: muguras sapes, artralgija, sapes ekstremitate, muskulu spazmas (mugura un kajas), sapes kaulos
Nieru un urinizvades sistemas traucejumi

Loti biezi: hiperkalcitirija

Biezi: nierakmenu slimiba

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi: reakcija injekcijas vieta, nogurums, asténija, savargums
Retak: sapes

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Padtrinata sirdsdarbibas frekvence

QT intervala pétijuma pret placebo korigéta vidgja sirdsdarbibas frekvence 15 mindtes péc zalu lietoSanas
palielinajas par 14,5 sitieniem miniité (beats per minute (bpm)). ST sirdsdarbibas frekvences palielinasanas
bija visizteiktaka pirmas stundas laika p&c devas ievadiSanas, bet dazam personam saglabajas Iidz

6 stundam p&c devas lietosanas.

Petijuma ACTIVE sirdsdarbibas frekvenci noteica katra p&tijuma vizité vienu stundu p&c devas
lietoSanas — sirdsdarbibas frekvences mediana abaloparatida grupa péc devas lietoSanas palielinajas par
14 sitieniem miniite, bet placebo grupa — par 7 sitieniem mintit€ salidzinajuma ar frekvenci pirms devas
lietosanas. Pacientém, kuram sirdsdarbibas frekvence 1 stundu p&c pirmas devas lietosanas palielinajas
par > 20 sitieniem minate, pastaveja liclaks risks, ka péc nakamas arstéSanas radisies sirdsklauves un/vai
sirdsdarbibas frekvence palielinasies par > 20 sitieniem miniite€. Par nevélamam blakusparadibam —
tahikardiju un sinusa tahikardiju, zinoja 1,6% pacientu abaloparatida grupa un 0,4% pacientu placebo
grupa.

Ortostatiska hipotensija
Sievietem ar peécmenopauzes osteoporozi par neveélamo blakusparadibu ortostatisko hipotensiju zinoja 1%
pacientu abaloparatida grupa un 0,6% pacientu placebo grupa.




Reakcijas injekcijas vieta

Abaloparatids var radit reakcijas injekcijas vieta, tai skaita zilumu, eritému, asinsizplidumu, paaugstinatu
jutibu, sapes, izsitumus un tisku injekcijas vieta. Kopgja sastopamiba abaloparatida grupa bija 5,3%
salidzinajuma ar 4,0% placebo grupa.

Laboratoriskie raditaji

Kalcija koncentracija seruma

Abaloparatids var izraistt Tslaicigu kalcija koncentracijas seruma palielinasanos 4 stundas pec devas
lietoSanas. Hiperkalciémijas, kas definéta ka kalcija koncentracija seruma (korigéta pret albuminu)
> 2,67 mmol/l (vai > 10,7 mg/dl), vispargjais sastopamibas biezums abaloparatida grupa bija lielaks
(3,3%) salidzinajuma ar placebo grupu (0,4%).

Urinskabes koncentracija seruma

Abaloparatids palielinaja urinskabes koncentraciju seruma. Pétijuma ACTIVE normala sakotngja
urinskabes koncentracija, kas velak palielinajas virs normas raditajiem, bija 25% pacientu abaloparatida
grupa salidzinajuma ar 5% pacientu placebo grupa.

Hiperkalciiirija un urolitiaze

Klmiskaja petijuma sievieteém ar p€cmenopauzes osteoporozi kalcija: kreatinina attieciba urina
>(,00113 mmol/umol (vai > 400 mg/g) bija biezak sastopama abaloparatida grupa salidzinajuma ar
placebo grupu (attiecigi 20% salidzinajuma ar 15%). Par urolitiazi zinoja 1,4% pacientu abaloparatida
grupa un 1,2% pacientu placebo grupa.

Imiingenitate

42,9% pacientu, kuri 18 ménesus sanéma abaloparatidu, izveidojas antivielas pret abaloparatidu un 28,5%
pacientu — in vitro neitraliz€josas antivielas. Antivielu pret abaloparatidu veidoSanas ir saistita ar
pastiprinatu abaloparatida klirensu. Sis klirensa izmainas varétu biit saistitas ar antivielam pret
abaloparatidu, kas ietekmé precizu abaloparatida koncentracijas plazma noteikSanu. Pacientiem ar
pozitivam antivielam vai pozitivam in vitro neitraliz€josam antivielam nekonstatgja kliniski nozimigas
droSuma vai efektivitates atSkiribas salidzinajuma ar pacientiem, kuriem neveidojas antivielas.

ZinoS$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp§jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Pazimes un simptomi

Klmiskajos petijumos lietotas vienreizgjas subkutanas abaloparatida devas Iidz 320 mikrogramiem un
atkartotas devas lidz 120 mikrogramiem/diena 7 dienas ilgi. Galvena devu ierobezojosa neveélama
blakusparadiba bija posturals reibonis.

Paredzamas reakcijas pardozesanas gadijuma var€tu bt parejosa hiperkalciiirija, hiperkalcieémija, slikta
disa, vemsSana, reibonis, sirdsklauves, ortostatiska hipotensija un galvassapes.



Klmiskaja programma, kura lietoja ieprieksgjo pildspalvveida pilnslirces dizainu, zinoja par nejausu
pardozesanu vienai pacientei, kura ievadija 400 mikrogramus viena diena (5 reizes lielaku devu par
ieteikto klinisko devu). Pacientei radas asténija, galvassapes, slikta dii$a un vertigo. Pardozésanas diena
kalcija koncentraciju seruma nenoteica, bet nakamaja diena kalcija koncentracija seruma bija normas
diapazona.

Taktika pardozeSanas gadijuma

Abaloparatidam nav specifiska antidota. Ja pastav aizdomas par pardozeéSanu, arst€Sana var ietvert
1slaicigu zalu lietoSanas partrauksanu, kalcija koncentracijas seruma uzraudzibu un atbilstosus atbalsta
pasakumus, piem@ram, hidrataciju.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija homeostazi ietekmg&josie Iidzekli, paratireoidais hormons un ta
analogi, ATK kods: HOSAA04

Darbibas mehanisms

Abaloparatids ir peptids, kas sastav no 34 aminoskabeém un kura 41% struktiiras ir identiska
paratireoidajam hormonam [PTH(1-34)], bet 76% struktiiras — paratireoida hormona saistitajam peptidam
[parathyroid hormone related peptide — PTHrP(1-34)], un tas aktivizé PTH1 receptora signalcelu.
Abaloparatids stimul€ jaunu kaulu veidosanos uz trabekularo un kortikalo kaulu virsmam, stimulgjot
osteoblastu aktivitati.

Abaloparatids izraisa parejosu un ierobezotu kaulu resorbcijas palielinasanos un palielina kaulu blivumu.

Kliniska efektivitate un droSums

Vienu reizi diena lietota abaloparatida efektivitati un droSumu izvertgja randomizeta, daudzcentru,
dubultmaskéta, placebo kontroléta un atklatas terapijas ar aktivam salidzino$am zalém kontrol&ta
(teriparatids) kliniskaja pétijuma (pétijums ACTIVE), veicot 18 ménesus ilgu arstéSanu un 1 ménesi ilgu
noverosanu 2 070 sievietem p&cmenopauzes perioda vecuma no 50 lidz 86 gadiem (vidgjais vecums

69 gadi; 15% vecuma < 65 gadi, 65% vecuma no 65 lidz < 75 gadiem un 20% vecuma > 75 gadi), kuras
tika ieklautas p&tijjuma un randomizgtas, lai sanemtu 80 mikrogramus abaloparatida (N = 696), placebo
(N = 688) vai 20 mikrogramus teriparatida (N = 686). Aptuveni 76% paciensu piedergja kaukaziesu rasei,
19% — aziatu rasei un 4% — melnajai rasei. 28% no visas petijuma populacijas bija spanu izcelsmes.
Sievietes katru dienu papildus lietoja kalciju (no 500 lidz 1 000 mg) un D vitaminu (no 400 Iidz 800 SV)
diena. P&tijuma ACTIVE primarais mérka kritérijs bija jaunu mugurkaula skriemelu lizumu sastopamiba
abaloparatida grupa salidzinajuma ar placebo grupu.

Sakuma stavokli vidgjie T-skalas raditaji bija sadi: -2,9 mugurkaula jostas dala, -2,2 augsstilba kaula
kaklina un -1,9 gtzai kopuma. Sakuma stavoklt 42% pacientu nebija lizumu anamnézg, 23% pacientu
bija vismaz viens doming€joss mugurkaula skriemela lizums un 43% bija vismaz viens nevertebrals
lizums anamngzg.



letekme uz jauniem mugurkaula skriemelu liizumiem

Petijuma ACTIVE abaloparatids un teriparatids pec 18 ménesu lietoSanas sieviet€ém p&cmenopauzes
perioda ar osteoporozi biitiski samazinaja jaunu mugurkaula skriemelu liizumu absoliito risku

salidzinajuma ar placebo (p < 0,0001; skatit 2. tabulu).

2. tabula. Petijums ACTIVE — abaloparatida ietekme* uz jaunu mugurkaula skriemelu lizumu

risku péc 18 méneSiem

(%)
(95% TI)

Radrtajs PBO ABL TER
(N=600) (N=583) (N=600)

Sievietes ar mugurkaula skriemelu lizumu, n (%) 25 (4,2) 3(0,5) 4(0,7)

Absolita riska atSkiriba salidzinajuma ar placebo’ n/a 3,7 (2,0; 5,6) 3,5(1,8; 5,5)

*Pamatojoties uz modificgto arstéSanai paredz&to pacientu populaciju (pacientes ar mugurkaula skriemelu rentgenogrammu

sakuma stavokli un péc sakuma stavokla).

fAbsoliita riska atskiriba aprékinata $adi: (PBO — ABL) un (PBO — TER).

PBO = placebo, ABL = abaloparatids, TER = teriparatids, TI = ticamibas intervals

letekme uz nevertebraliem liizumiem

Petijuma ACTIVE péc 19 ménesSiem nevertebralo lizumu sastopamibas biezums bija lidzigs
abaloparatida (2,7%) un teriparatida (2,0%) grupas un statistiski neatskiras no sastopamibas biezuma

placebo grupa (3,6%) (skatit 3. tabulu).

3. tabula. Pétijjums ACTIVE - laiks lidz nevertebrala lizuma notikumam péc 19 méneSiem

Raditajs PBO ABL TER
(N=688) (N=696) (N =686)

P&c K-M metodes aprekinatais notikumu raditajs 3,6 2,7 2,0

(%) (2,3;5,4) (1,6; 4,4) (1,1; 3,4)

(95% TI)

Pacienti ar notikumu 21 (3,1) 15(2,2) 12 (1,7)

n (%)

Absoluta riska atskiriba salidzinajuma ar placebo* n/a 0,9 1,6

(%) (-1,1; 2,9) (-0,3; 3,9)

(95% TI)

* Absoluta riska atskiriba aprékinata sadi: (PBO — ABL) un (PBO — TER).

PBO = placebo, ABL = abaloparatids, TER = teriparatids, K-M = Kaplana-Meijera, TI = ticamibas intervals

letekme uz kaulu mineralo blivumu (bone mineral density — BMD)

Petijuma ACTIVE péc 6, 12 un 18 ménesiem abaloparatids salidzinajuma ar placebo bitiski palielinaja
BMD visas anatomisko mérijjumu vietas. Videjas BMD procentualas izmainas pec 18 meénesiem
abaloparatida grupa salidzinajuma ar placebo grupu bija attiecigi 9,1% salidzinajuma ar 0,5% mugurkaula
jostas dala, 3,3% salidzinajuma ar 0% giizai kopuma un 2,7% salidzinajuma ar -0,4% augsstilba kaula
kaklina (visiem p < 0,0001). Vidgejas BMD procentualas izmainas p&c 18 méneSiem abaloparatida grupa
salidzinajuma ar placebo grupu spieka kaula distalaja tresdala bija 1,2% salidzinajuma ar -1,0%.

Abaloparatids izraisija konsekventu BMD mérijumu pieaugumu neatkarigi no vecuma, gadu skaita p&c
menopauzes, rases, geografiska rajona, ieprieks€ju laizumu (mugurkaula skriemelu, nevertebralu)
esamibas vai neesamibas, slimibas smaguma un BMD sakuma stavokli.




Kaulu vielmainas markieri

Sievietem p&cmenopauzes perioda ar osteoporozi kaulveides markiera (bone anabolic marker s-PINP)
raditaji pec 1 ménesa palielinajas par 90% salidzinajuma ar sakuma stavokli, un 7 ietekme saglabajas visa
abaloparatida lietoSanas laika. Kaulu resorbcijas markiera (s-CTX) raditaji pec 1 ménesa nepalielinajas,
p&c 3 meénesiem konstatgja to parejosu palielinajumu par 22%, kas arst€Sanas beigas samazinajas lidz
sakuma stavokla raditajiem.

Aprupe pec arstéSanas

Peétijuma pagarindjums

P&c pétijuma ACTIVE pabeigSanas 963 pacientes tika ieklautas petijuma ACTIVExtend — atklata
petijuma pagarinajuma, kura visas pacientes lidz 24 meénesiem lietoja 70 mg alendronata (ALN) vienu
reizi nedela, ka arf kalcija un D vitamina uztura bagatinatajus. Saja grupa tika ieklautas 494 pacientes,
kuras ieprieks saneéma placebo, un 469 pacientes, kuras iepriek$ san€ma abaloparatidu. Pacientes, kuras
petijuma ACTIVE sanéma teriparatidu, nebija piemérotas dalibai p&tijuma ACTIVExtend. Mugurkaula
skriemelu lizuma riska samazinajums 43 ménesus péc randomizacijas ir attelots 4. tabula.

letekme uz jauniem mugurkaula skriemelu liizumiem — pétijuma pagarindjums

Petijuma ACTIVExtend p&c 43 méneSiem abaloparatids/ALN butiski samazinaja jaunu mugurkaula
skriemelu lozumu absoliito risku salidzinajuma ar placebo/ALN (p < 0,0001; skatit 4. tabulu).
Alendronata lietoSana p&c teriparatida lietoSanas netika petita.

4. tabula. Petijums ACTIVExtend — abaloparatida/ALN ietekme* uz jaunu mugurkaula skriemelu
lizumu risku péc 43 méneSiem’

Raditajs PBO/ALN ABL/ALN

(N =489 (N =457
Sievietes ar mugurkaula skriemelu lizumu, n (%) 26 (5,3) 4(0,9)
Absoluta riska atSkiriba salidzinajuma ar placebo/ALN? n/a 44
(%) (2,3;6,9)
(95% TI)

*Pamatojoties uz modificgto arstéSanai paredzeto pacientu populaciju (pacientes ar mugurkaula skriemelu rentgenogrammu
sakuma stavoklt un p&c sakuma stavokla).

 Alendronata lietoSana uzsakta pec 19 menesiem

t Absoluta riska atSkiriba aprekinata §adi: (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO = placebo, ABL = abaloparatids, ALN = alendronats, TI = ticamibas intervals

letekme uz nevertebraliem lizumiem — pétijuma pagarindjums

Petijuma ACTIVExtend péc 43 ménesiem abaloparatids/ALN skaitliski samazinaja nevertebralu lizumu
risku salidzinajuma ar placebo/ALN. Nevertebralu lizumu sastopamiba abaloparatida/ALN grupa (4,2%)
salidzinajuma ar placebo grupu (6,7%) statistiski neatskiras (skatit 5. tabulu).
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5. tabula. Pétijums ACTIVExtend — laiks Iidz nevertebrala lizuma notikumam péc 43 méneSiem*

Radrtajs PBO/ALN ABL/ALN
(N =494) (N =469)
P&c K-M metodes aprekinatais notikumu raditajs (%) 6,7 4,2
(95% TI) (4,8;9,3) (2,7, 6,4)
Pacienti ar notikumu 32 (6,5) 19 (4,1)
n (%)
Absolita riska atSkiriba salidzinajuma ar placebo/ALNT n/a 2,5
(%0) (-0.4; 5.4)
(95% TI)

* Alendronata lietoSana uzsakta péc 19 ménesiem
 Absoliita riska attieciba aprékinata $adi: (PBO/ALN — ABL/ALN).
PBO = placebo, ABL = abaloparatids, ALN = alendronats, K-M = Kaplana-Meijera, TI = ticamibas intervals

letekme uz kaulu mineralo blivumu (BMD) — pétijuma pagarindjums

BMD vidgjas procentualas izmainas abaloparatida/ALN grupa salidzinajuma ar placebo/ALN grupu

43 ménesu laika bija attiecigi 14,7% salidzinajuma ar 6,8% mugurkaula jostas dala, 6,3% salidzinajuma
ar 2,9% giizai kopuma, 5,0% salidzinajuma ar 1,6% augsstilba kaula kaklina un 1,1% salidzinajuma ar
1,1% spieka kaula distalaja tresdala.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus abaloparatidam visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas osteoporozes arst€Sanai (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit
4.2. apaks$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

UzstikSanas

P&c subkutanas 80 mikrogramu abaloparatida ievadiSanas laika mediana (diapazons) lidz maksimalas
koncentracijas sasniegsanai bija 0,5 h (no 0,25 lidz 0,52 h). Abaloparatida absoliita biopieejamiba
veselam personam péc subkutanas 80 mikrogramu devas ievadiSanas bija aptuveni 39%.

Izkliede

In vitro ar plazmas olbaltumvielam saistas aptuveni 70% abaloparatida. Izkliedes tilpums ir aptuveni 45 1.

Biotransformacija

Ipasi metabolisma vai ekskrécijas pétijumi ar abaloparatidu nav veikti. Abaloparatids metabolizéjas,
proteolizes cela nespecifiski noardoties Iidz mazakiem peptidu fragmentiem, kas velak elimingjas caur
nierém. In vitro petijumos konstatets, ka abaloparatids klmiski bitiskas koncentracijas neinhib& un
neinducg citohroma P450 enzimus.

Eliminacija
Vidgjais kopgjais skietamais plazmas abaloparatida klirenss péc subkutanas ievadiSanas ir 168 1/h veselam

personam, un vidgjais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1 h. Peptidu fragmenti galvenokart izdalas
renalas ekskrecijas cela. Nevar izsleégt aktivu abaloparatida sekréciju nier€s.
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Abaloparatids nav nieru transportolbaltumvielu P-gp, OAT1, OAT3, OCT2, MATEI1 vai MATE2K
substrats. Turklat abaloparatids kliniski biitiskas koncentracijas neinhibé P-gp, BCRP, OAT1, OAT3,
OCT2, OATP1B1 un OATP1B3 transportolbaltumvielas in vitro.

Linearitate

Palielinot subkutani lietota abaloparatida devas no 5 mikrogramiem Iidz 240 mikrogramiem, ta sist€émiska
iedarbiba kopuma palielinajas. Kopuma konstatgja mazaku neka devai proporcionalu palielinajumu, un
p&c devas palielinasanas lidz 280 mikrogramiem un 320 mikrogramiem abaloparatida sistémiska

iedarbiba vairs nepalielinajas.

Nieru darbibas traucéjumi

Samazinoties CrCl, abaloparatida iedarbiba palielinajas. Personam ar viegliem, vid&ji smagiem un
smagiem nieru darbibas traucgjumiem Cpax palielingjas par attiecigi 3%, 28% un 44%, bet AUC
palielinajas par attiecigi 17%, 68% un 113% salidzinajuma ar personam ar normalu nieru funkciju (skatit
4.2. un 4.3. apakSpunktu).

Pacientiem ar hronisku nieru mazspé&ju, kuriem nepiecieSama dialize, pétijumi nav veikti.

Aknu darbibas trauc&jumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem pé&tijumi nav veikti. Abaloparatids ir peptids, un tas nav aknu
zalu metabolisma iesaistito enzimu inhibitors vai induktors. Eliminaciju nodrosina proteolitiska
noardisanas un renala ekskrécija, un ir mazticams, ka aknu darbibas trauc€jumi varétu butiski ietekmét
abaloparatida iedarbibu. Siem pacientiem devas pielago$ana nav nepieciesama (skatit 4.2. apakspunktu).

Gados vecakas pacientes

Klmisko petijumu laika netika konstat@tas ar vecumu saistitas atSkiribas abaloparatida farmakokingtika,
tai skaita sievietém pécmenopauzes perioda vecuma no 49 lidz 86 gadiem.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

2 gadus ilga kancerogenitates pétijjuma zurkam abaloparatids izraisija vispargju osteosarkomu
sastopamibas biezuma pieaugumu, lietojot devas, kas bija 4 reizes lielakas par sisteémisko iedarbibu
cilvekiem péc 80 mikrogramu subkutanu devu lietoSanas, pamatojoties uz AUC salidzinajumu.
Neoplastiskas izmainas, kas saistitas ar abaloparatida lietoSanu, ietvéra no devas atkarigu osteosarkomu
un osteoblastomu sastopamibas biezuma pieaugumu. Audzgju sastopamiba un agrina paradiSanas bija
lidziga gan zurku téviniem, gan matitém. Sis atrades nozime cilvékiem nav skaidra, tap&c no
abaloparatida lietoSanas jaizvairas pacientiem ar palielinatu osteosarkomas risku.

Toksikologijas p&tijumos zurkam un pértikiem tika konstatéta miksto audu mineralizacija, lietojot devas,
kas bija aptuveni attiecigi 2 un 3 reizes lielakas par iedarbibu cilvékam, lietojot 80 mikrogramu
subkutanas devas reizi diena.

Abaloparatida subkutana lieto$ana pie samanas esoSam sunim devas, kas bija aptuveni 0,3, 2,4 un

3,8 reizes lielakas par iedarbibu cilvékam, lietojot 80 mikrogramu subkutanas devas reizi diena, izraisija
no devas atkarigu parejosu sirdsdarbibas frekvences pieaugumu, kas ilga aptuveni 3 stundas un kas
nedaudz ietekméja vidgjo arterialo asinsspiedienu. Abaloparatidam kliniski biitiskas koncentracijas
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konstatgja arT nelielu ietekmi uz QT intervalu — palielinoties devai, novéroja nebitisku QTc intervala
saisinasanas tendenci, kas atbilst minimalai ietekmei uz hERG kalija kanaliem un Purkinje skiedram.

Abaloparatidam nekonstat&ja genotoksisku vai mutagénu iedarbibu, veicot standarta testu paneli.
Embriofetalas attistibas vai pre-/postnatalas attistibas p&tijumi dzivnieku matiteém nav veikti, jo
paredzama abaloparatida mérka populacija ir sievietes peécmenopauzes perioda. Zurkam tika noverteta
ietekme uz tévinu fertilitati — lietojot devas, kas bija 27 reizes lielakas par iedarbibu cilvékam, lietojot
80 mikrogramu subkutanas devas reizi diena, ietekme uz tévinu fertilitati netika konstatgta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Fenols

Udens injekcijam

Natrija acetata trihidrats (pH pielagoSanai)

Etikskabe (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu tritkuma dgl §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

P&c pirmas lietoSanas vai pec iznemsanas no ledusskapja pildspalvveida §lirci jauzglaba temperattra lidz
25 °C. Zales jaizlieto 30 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C). Nesasaldet.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu iznemsanas no ledusskapja skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Kartridzs (silikonizets I klases stikls) ar virzuli (hlorbutila gumija) un gofrétu vacinu (brombutila gumijas
noslégs)/aluminiju, kas samontgts ka vienreizlietojama pildspalvveida §lirce.

Eladynos ir pieejams iepakojumos pa 1 vai 3 pildspalvveida pilnslircem.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1,5 ml §kiduma (30 devas).

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Katru pildspalvveida §lirci drikst lietot tikai viens pacients. Katrai injekcijai jaizmanto jauna, sterila adata.

Pildspalvveida §lirci drikst izmantot tikai ar 8 mm 31. izm@ra adatam. Zalém nav pievienotas adatas.
13



Neuzglabajiet pildspalvveida $lirci ar pievienotu adatu.

Eladynos nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains, iekrasojies vai satur dalinas.

Pirms pildspalvveida §lirces ierices pirmas izmantoSanas pacientei jaizlasa un jasaprot noradijumi par
pildspalvveida §lirces lieto§anu. Siki lietoSanas noradijumi ir ievietoti pildspalvveida Slirces kastite.

Eladynos injicéSana

1. darbiba. Eladynos pildspalvveida §lirces parbaude

Pirms pildspalvveida §lirces izmantoSanas vienmeér parbaudiet mark&jumu, lai parliecinatos,
ka izmantojat pareizo pildspalvveida slirci.

Uz kastites paredz&taja vieta atzimgjiet 1. dienas datumu. Nelietojiet pildspalvveida §lirci
vairak neka 30 dienas p&c kartas. 30 dienas péc pirmas lietoSanas likvidé&jiet
pildspalvveida §lirci.

Nonemiet no pildspalvveida §lirces vacinu.

Parbaudiet Eladynos kartridZu. Skidrumam jabit dzidram, bezkrasainam un bez dalinam,
pretgja gadijuma nelietojiet to. Skidruma var biit nelieli gaisa burbuli, tas ir normali.

[\°]

. darbiba. Adatas pievienoSana Eladynos pildspalvveida Slircei

Nonemiet jaunai adatai aizsargpapiru.

Taisna veida iespiediet adatu ar vacinu pildspalvveida §lirc€ un pagrieziet, lidz ta ir
stingri nostiprinata. Parliecinieties, ka adata ir novietota taisni attieciba pret $lirci, lai ta
ievietoSanas laika nesaliektos. Ja adata nav pareizi pievienota, pildspalvveida §lirce
nedarbosies. Nepievelciet adatu parak stingri, jo péc tam adatu var biit sarezgiti nonemt.
Ar velkosu kustibu nonemiet no adatas arejo adatas vacinu un saglabajiet to, lai varétu
izmantot p&c injekcijas.

Ar velkos$u kustibu uzmanigi nonemiet iek§€jo adatas vacinu un likvidg&jiet to.

o W

. darbiba. Tikai 1. diena — Eladynos pildspalvveida Slirces parbaude pirms pirmas injekcijas

Pildspalvveida §lircg ir zales 30 dienam un neliels daudzums zalu, lai katru pildspalvveida
Slirci parbauditu vienu reizi un apstiprinatu, ka ta darbojas pareizi.

Uzmanibu! Ja paciente parbauda pildspalvveida §lirci pirms katras injekcijas,
pildspalvveida §lircg zales beigsies atrak. Tapéc 3. darbibu ar katru pildspalvveida §lirci
veiciet tikai 1. diena pirms pirmas injekcijas.

Laika perioda no 2. dienas Iidz 30. dienai atkartoti neparbaudiet pildspalvveida §lirci,
turpiniet ar 4. darbibu un iestatiet injekcijas devu.

Grieziet devas iestati§anas pogu uz pildspalvveida §lirces virziena prom no Jums
(pulkstena raditaju kustibas virziend), 11dz ta apstajas. Devas lodzina paradas “<80”.
Turiet pildspalvveida §lirci, vérsSot pildspalvveida Slirces adatu uz augsu.

Lidz galam nospiediet zalo injekcijas pogu. No adatas gala pilienu vai striiklas veida
izdalas Skidrums. Ja Skidrums neizdalas, skatiet lietoSanas noradijumus lietoSanas
instrukcijas beigas, sadalu “Traucgjumu noverSana”.

Devas lodzina paradas “«0”.

N

. darbiba. Devas iestatiSana Eladynos pildspalvveida slircei

Grieziet balto pogu uz pildspalvveida §lirces virziena prom no Jums (pulkstena raditaju
kustibas virziena), Iidz ta apstajas un devas lodzina paradas “e80”. Pildspalvveida §lirce
tagad ir gatava injekcijai.
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5. darbiba. Izvelieties un notiriet injekcijas vietu

Injekcijas javeic vedera lejasdala. Izvairieties tas veikt 5 cm zona ap nabu.

nebojata ada. Neveiciet injekciju vietas, kur védera ada ir sapiga, ar zilumiem, apsartusi, ar
zvinosanos vai sacietgjumiem. Izvairieties injekciju veikt retas vai strijas.

Noslaukiet injekcijas vietu ar spirta salveti un laujiet tai nozt.

P&c injekcijas vietas notirisanas nepieskarieties tai, nevédiniet to un nepiitiet tai virsa.
Piezime: paredz&taja injekcijas vieta adu var saspiest. Péc adatas iedurSanas ada saspiesto
adu var atbrivot.

6. darbiba. Injekcijas veikSana ar Eladynos pildspalvveida Slirci

Taisna veida ieduriet adatu ada.

Nospiediet un TURIET NOSPIESTU zalo pogu, kamer ir izpilditas VISAS turpmak
minétas darbibas un lodzina paradas “e0”.

Turiet nospiestu 10 sekundes, lai ievaditu pilnu devu, izvelciet pildspalvveida Slirci no
adas, un TAD atlaidiet pogu.

7. darbiba. Adatas nonemsana no pildspalvveida Slirces

Uzmanigi uzlieciet adatai atpakal ar€jo adatas vacinu. P&c tam uzmanigi uzspiediet uz
argja adatas vacina, 1idz tas ar klikski nofiks€jas vieta un ir stingri nostiprinats.
Atskriivéjiet adatu ar vacinu (tapat ka atskriivgjat vacinu pudelei). Lai atskrivetu adatu ar
vacinu, saspiediet vacinu pie pamatnes pret adatu un grieziet to 8 vai vairak apgriezienus,
un pec tam uzmanigi pavelciet, [idz adata ar vacinu atdalas no §lirces.

Piezime: adatas atskriiveéSanas laika nespiediet uz leju ar€jo adatas vacinu.

Piezime: Jus redz&siet, ka adatas atskriivéSanas laika palielinas sprauga starp argjo adatas
vacinu un pildspalvveida §lirci.

=)

. darbiba. Pec injekcijas

Stingri uzlieciet pildspalvveida Slircei atpakal vacinu.

Perioda starp injekcijam uz Eladynos pildspalvveida §lirces uzlieciet pildspalvveida §lirces
vacinu.

Pacientei var biit neliela asinosana, tas ir normali. Neberzgjiet injekcijas vietu. Ja rodas
neliela asinosana, péc nepiecieSamibas piespiediet Sai vietai vates tamponu vai marles
plaksniti, lai aptur€tu asino$anu. Paciente injekcijas vietai var uzlikt ari nelielu plaksteri.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€§jam prasibam.

7.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irija

8.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 12 Decembris 2022

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasnieckam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma zinojums
6 ménesu laika pec registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACjJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli icklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var bitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I1I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

20



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Eladynos 80 mikrogrami/deva skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
abaloparatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 40 mikrolitru deva satur 80 mikrogramus abaloparatida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: fenols, tidens injekcijam, natrija acetata trihidrats (pH pielagosSanai), etikskabe (pH
pielagosanai). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce ar 1,5 ml skiduma
3 pildspalvveida pilnslirces ar 1,5 ml skiduma

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 30 devas.

5. LIETOSANAS UNIEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas lietoSanas uzglabat temperattra [idz 25 °C un likvidét pec 30 dienam.
Atversanas datums (1. diena):
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9. TPASIUZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Eladynos

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA SLIRCES MARKEJUMS

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Eladynos 80 pg/deva injekcija
abaloparatidum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5ml
30 devas

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Eladynos 80 mikrogrami/deva §kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
abaloparatidum

vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Eladynos un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Eladynos lietoSanas
3. Ka lietot Eladynos

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Eladynos

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Eladynos un kadam noliikam to lieto
Eladynos satur aktivo vielu abaloparatidu. To izmanto osteoporozes arsté$anai sieviet€ém péc menopauzes.

Osteoporoze ir Ipasi bieZi sastopama sievietém péc menopauzes. Sis slimibas dé] kauli kldst plani un
trausli. Ja Jums ir osteoporoze, Jums ir lielaka kaulu, it TpaSi mugurkaula, gtizas un plaukstas kaulu,
lizumu iesp&jamiba.

Sis zales izmanto, lai padaritu kaulus stiprakus un samazinatu to lizumu iesp&jamibu.

2. Kas Jums jazina pirms Eladynos lieto§anas

Nelietojiet Eladynos, ja Jums

ir alergija pret abaloparatidu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;
ir griitnieciba vai barojat bernu ar kriiti;

joprojam var iestaties gritnieciba;

ir augsts kalcija Itmenis asinis;

ir smagi nieru darbibas traucgjumi;

ir neskaidras izcelsmes sarmainas fosfatazes (enzims) Itmena palielinasanas asins;
ir veikta staru terapija, kas skarusi kaulus;

kadreiz ir bijis kaulu vezis vai citi vezi, kas izplatijusies uz kauliem.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Eladynos lictoSanas vai ta lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums:

. p&c piecelSanas kajas paradas reibonis — tas varétu biit asinsspiediena samazinasanas d&l. Daziem
pacientiem var rasties reibonis vai paatrinata sirdsdarbiba 4 stundu laika p&c Eladynos injicéSanas.
Pirma injekcija/injekcijas javeic veselibas apripes specialista vadiba, kur$ var Jiis novérot pirmas
stundas laika p&c injekcijas. Eladynos vienmer injic&jiet vieta, kur iesp&ams atri apsesties vai
apgulties, ja rodas reibonis;

o ir sirds slimiba vai augsts asinsspiediens. lesp&jams, arsts vEl&sies Jus rupigak uzraudzit;

o ir ilgstosi slikta diida, vemsana, aizcietgjumi, energijas tritkums vai muskulu vajums. Sis var biit
parak augsta kalcija Iimena asinis pazimes;

o ir augsts kalcija Itmenis urina, Sobrid ir vai kadreiz ir bijusi nierakmeni. Eladynos lietosana var

pasliktinat Jusu stavokli.
Pirms sakat arst€Sanu ar Eladynos, tiks parbaudits Jusu asinsspiediens un sirds stavoklis.
Nedrikst parsniegt ieteicamo arst€Sanas ilgumu — 18 ménesus.

Bérni un pusaudzi
Eladynos nedrikst lietot berniem un pusaudziem lidz 18 gadiem.

Citas zales un Eladynos
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

It Tpasi pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat:

. digoksinu vai uzpirkstites preparatus — zales, kuras izmanto sirds vajuma arstéSanai; tas
nepiecieSams tapec, ka, lietojot abaloparatidu, var palielinaties kalcija [imenis asinTs;
. zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu, jo tas var pastiprinat zema asinsspiediena simptomus,

tai skaita reiboni.

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Nelietojiet Eladynos, ja Jiis esat griitniece, Jums var iestaties gritnieciba vai barojat be&mu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Daziem pacientiem p&c So zalu injekcijas var rasties reibonis. Ja jitat reiboni, nevadiet transportlidzeklus
un neapkalpojiet mehanismus, kamér nejutaties labak.

Eladynos satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 miligramus) katra deva, — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Eladynos

Vienmer lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena injekcija (80 mikrogrami) vienu reizi diena, ko ievada zem adas védera apaksgja

dala. Skatiet “LietoSanas noradijumi” lietoSanas instrukcijas beigas, 5. darbibu, ar peleku iezZim&to zonu
pirmaja attela.
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Eladynos ieteicams injicét katru dienu viena un taja pasa laika, lai vieglak atcerétos par zalu lietoSanu.

Neinjicgjiet Eladynos viena un taja pasa vedera vieta divas dienas p&c kartas. Katru dienu mainiet zalu
injekciju vietas, kur ada ir sapiga, ar zilumiem, apsartusi, ar zvino$anos vai saciet€§jumiem. Izvairieties
injekciju veikt rétas vai strijas.

Lidzu, riipigi ieverojiet “LietoSanas noradijumus” lieto$anas instrukcijas beigas .

Arsts var Jums ieteikt lietot papildu kalciju un D vitaminu. Arsts Jums pastastis, cik daudz tie katru dienu
jalieto.

Lietosanas ilgums

Eladynos nedrikst parsniegt 18 ménesus.

Ja esat lietojis Eladynos vairak neka noteikts

Ja nejausi esat lietojis Eladynos vairak neka noteikts, sazinieties ar arstu vai farmaceitu. Paredzamas
reakcijas pardoze€Sanas gadijuma varétu biit slikta diisa, vemsana, reibonis (it Ipasi atri pieceloties), atra
sirdsdarbiba un galvassapes.

Ja esat aizmirsis Eladynos
Ja Jus aizmirstat lietot devu, lietojiet to p&c iesp€jas atrak 12 stundu laika p&c parasta ieplanota laika. P&c
tam injic€jiet nakamo devu parastaja laika nakamaja diena.

Ja ir pagajusas vairak neka 12 stundas kops laika, kad Jums vajadzgja lietot Eladynos, izlaidiet aizmirsto
devu. Péc tam injic€jiet nakamo devu parastaja laika nakamaja diena.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Neveiciet vairak neka vienu injekciju viena un taja
pasa diena.

Ja partraucat lietot Eladynos
Pirms arstéSanas partrauk3anas parrunajiet to ar arstu. Arsts sniegs Jums padomu un izlems, cik ilgi Jums
jalieto Eladynos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet Eladynos lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz neatliekamas
palidzibas centru, ja Jums rodas $adi simptomi (smaga alergiska reakcija):

sejas vai méles pietikums, sekSana un apgriitinata elpoSana, natrene, niezoSa un piesarkusi ada, stipra
vemsana vai caureja, apreibuma sajiita vai samanas zuduma (biezums nav zinami). Sie simptomi var biit
nopietni un dzivibai bistami.

Citas iesp&jamas blakusparadibas ar turpmak mingto biezumu:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
. kalcija limena palielinasanas urina analizgs;
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o reibonis — skatit 2. punktu “Bridinajumi un piesardziba lietosana”.

Biezi (var skart [idz 1 no 10 cilvékiem)

kalcija limena palielinasanas asins analizgs;
urinskabes ltmena palielinasanas asins analiz€s;
galvassapes;

sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba;
paaugstinats asinsspiediens;

sapes vedera;

aizciet&jums, caureja;

slikta diisa (nelabums), vemsana;

vajums, nogurums, slikta passajiita;

reakcijas injekcijas vieta, piemeram, zilumi, izsitumi un sapes;
sapes kaulos, locttavas, rokas, pédas vai mugura;
muskulu spazmas (mugura un kajas);

miega traucgjumi;

nierakmeni;

nieze, izsitumi.

Retak (var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem)

o alergiskas reakcijas;

. vedera uzptsanas sajuta;

° sapes;

o reibonis vai apreibums, stavot vai pieceloties no sédus stavokla, asinsspiediena pazeminasanas del.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas Saja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Eladynos

Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pildspalvveida §lirces p&c
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Pirms pirmas lietosanas uzglabat ledusskapt (2 °C - 8 °C). Nesasaldet. Nenovietot pildspalvveida Slirces
ledusskapja saldétavas tuvuma, lai izvairitos no sasaldéSanas. Nelietot Eladynos, ja tas ir sasaldéts vai ir
bijis sasaldets.

P&c pirmas lietoSanas uzglabat 25 °C temperatiira un izmest péc 30 dienam.
Eladynos drikst uzglabat istabas temperattira (I1idz 25 °C) tikai 30 dienas.
Uz kastites paredzetaja vieta atzimgjiet 1. dienas datumu. 1. diena ir pirmas lietoSanas datums vai datums,

kad pildspalvveida $lirce tika iznemta no ledusskapja. Tas nepiecieSams tapec, lai Jiis nelietotu
pildspalvveida $lirci vairak neka 30 dienas pec kartas vai uzglabatu pildspalvveida §lirci vairak neka
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30 dienas. Péc 30 dienam izmetiet pildspalvveida §lirci saskana ar viet€jiem noteikumiem arf tad, ja taja
vel ir nelietotas zales.

o Pirms jaunas Eladynos pildspalvveida §lirces atvérSanas likvidgjiet veco pildspalvveida §lirci, lai
izvairttos no sajauksanas.

o Neuzglabajiet pildspalvveida §lirci ar pievienotu adatu.

. Nelietojiet §1s zales, ja Skidums ir dulkains, iekrasojies vai satur dalinas.

Neizmetiet zales vai adatas kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Eladynos satur
o Aktiva viela ir abaloparatids.

Katra 40 mikrolitru deva satur 80 mikrogramus abaloparatida.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 mg abaloparatida 1,5 ml skiduma (atbilst 2 miligramiem/ml).
. Citas sastavdalas ir:

- fenols;

- tdens injekcijam;

- natrija acetata trihidrats (skatit 2. punktu “Eladynos satur natriju”) un etikskabe (abas

sastavdalas nepiecieSamas pH pielagoSanai).

Eladynos aréjais izskats un iepakojums
Eladynos ir bezkrasains un dzidrs $kidums injekcijam (injekcija). Tas tiek piegadats kastite, kas satur
vienu vai tiTs daudzdevu pildspalvveida pilnslirces ar 30 devam.

Visi iepakojuma lielumi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irija

Razotajs

Theramex Poland Sp. z 0. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Cits informacijas avots

Sikaka informacija par $§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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LietoSanas noradijumi

Neveiciet Eladynos injekciju, ja arsts, medmasa vai farmaceits nav Jis vai Jlisu apriip&taju apmacijis, ka
lietot Eladynos pildspalvveida §lirci.

NESACIET lietosanas procediru, ja neesat riipigi izlasijis Eladynos pildspalvveida Slirces kastite
ievietoto lietoSanas instrukciju un Sos lietoSanas noradijumus. Lietojot Eladynos pildspalvveida §lirci,

ripigi ieverojiet noradijumus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Eladynos pildspalvveida §lirces lietoSanu, sazinieties ar arstu, medmasu vai
farmaceitu.

Svariga informacija, kas jazina pirms Eladynos pildspalvveida Slirces lietoSanas

o Nedodiet adatas citiem cilvekiem. Jiis varat parnest nopietnas infekcijas. Nekad nedodiet savu
Eladynos pildspalvveida §lirci citiem, pat tad, ja adata ir nomainita.
o Katrai injekcijai lietojiet jaunu adatu.

Piederumi, kas nepiecieSami katrai injekcijai ar Eladynos pildspalvveida Slirci

o 1 adata.
Adatas nav pievienotas Eladynos pildspalvveida §lirces iepakojumam. Eladynos pildspalvveida
Slircei ir piemérotas § mm 31. izm&ra adatas;

. 1 spirta salvete;
. 1 vates tampons vai marles plaksnite;
. 1 asiem priekSmetiem paredzets konteiners Eladynos pildspalvveida §lirces adatam. Stkaku

informaciju skatit lietoSanas instrukcijas 5. punkta.

Eladynos pildspalvveida §lirces sastavdalas

Zala injekcijas poga

| — N

i i i Devas
?1.1dspal\iv.el(vla Zalu kartridza . ) .
Slirces vacins s, Devas lodzins iestatiSanas
) : turetajs
poga
-
a N

Lot/EXP

Starpsiena '*"':"1 Virzulis
. Zalu kartridzs B
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Adatas sastavdalas (nav pievienotas pildspalvveida §lircei), ko paredzéts izmantot kopa ar
pildspalvveida Slirci

s R
Aizsargpapirs

) 4 Adata
bt - ]
Argjais adatas vacins -
IekSgjaisadatas  Jeksgja adata
vacins

L J/

=

Eladynos injicéSana

1. darbiba.  Parbaudiet Eladynos pildspalvveida Slirci
Nomazgajiet rokas.
Parbaudiet pildspalvveida Slirces markéjumu, lai parliecinatos, ka tas ir pareizas zales.

Parbaudiet deriguma terminu (EXP) uz pildspalvveida §lirces, lai parliecinatos, ka tas nav
beidzies.

Atzimgjiet 1. dienas datumu, lai izvairTtos no pildspalvveida §lirces lietoSanas vairak neka 30 dienas
pec kartas.

Ar velkosu kustibu nonemiet no pildspalvveida §lirces vacinu.

Parbaudiet, vai pildspalvveida §lirce, tai skaita zalu kartridZs, nav bojata.
Skidrumam jabit dzidram, bezkrasainam un bez dalinam, pretgja gadijuma nelietojiet to.

Skidruma var biit redzami nelieli gaisa burbuli. Tas ir normali.
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2. darbiba. Pievienojiet adatu Eladynos pildspalvveida §lircei

Nonemiet jaunai adatai aizsargpapiru.

j A\ e |
"__,.1 = \_\ L 7 =
\ )
L‘/ \\ ‘\\ r 0
\\Q\ 3—“7\\\;\__. ,\T P
x - i
\\v \ [ | P
WXy e {
/ aE R

Taisna veida iespiediet adatu ar vacinu pildspalvveida §lircg un pagrieziet, Iidz ta ir stingri
nostiprinata. Parliecinieties, ka adata ir novietota taisni attieciba pret $lirci, lai ta ievietoSanas laika
nesaliektos. Ja adata nav pareizi pievienota, pildspalvveida §lirce nedarbosies. Nepievelciet adatu
parak stingri, jo péc tam adatu var biit sarezgiti nonemt.

Ja adata saliecas, skatiet sadalu “Trauc&jumu novérSana” zemak.

Ar velkosu kustibu nonemiet no adatas aréjo adatas vacinu un saglabajiet to, lai varétu izmantot
p&c injekcijas.

S

A
zjb -/_‘/7“‘

. [

Bty

Ar velkos$u kustibu uzmanigi nonemiet iek§€jo adatas vacinu un likvidg&jiet to.
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3.darbiba. Tikai 1. diena — Eladynos pildspalvveida §lirces parbaude pirms pirmas
injekcijas

Pildspalvveida pilnslircg ir zales 30 dienam un neliels daudzums zalu, lai katru pildspalvveida §lirci
parbauditu vienu reizi un apstiprinatu, ka ta darbojas pareizi.

Uzmanibu! Ja Jus parbaudat pildspalvveida §lirci pirms katras injekcijas, pildspalvveida §lirce zales
beigsies atrak. Tapéc 3. darbibu veiciet tikai 1. diena pirms pirmas injekcijas ar katru
pildspalvveida $lirci.

Laika perioda no 2. dienas I1idz 30. dienai atkartoti neparbaudiet pildspalvveida §lirci, turpiniet ar
4. darbibu un iestatiet injekcijas devu.

Turiet pildspalvveida §lirci, ka paradits att€la, un grieziet devas iestatiSanas pogu uz pildspalvveida
Slirces virziena prom no Jums, 11dz ta apstajas.

Jus redzesiet, ka devas lodzina paradas “-80”.

Turiet pildspalvveida $lirci, vérSot adatu uz augsu.
Lidz galam nospiediet zalo injekcijas pogu.

Jums vajadzetu redzet, ka no adatas gala pilienu vai striklas veida izdalas Skidrums.




Jums vajadzetu redzet, ka devas lodzina paradas “«0”.

Piezime: ja no adatas gala neizdalas skidrums, skatiet sadalu “Trauc€jumu novérSana”.

4. darbiba. Iestatiet Eladynos pildspalvveida Slirces devu

Grieziet balto iestatiSanas pogu uz pildspalvveida §lirces virziena prom no Jums, lidz ta apstajas un
devas lodzina paradas “e80”. Pildspalvveida §lirce tagad ir gatava injekcijai.

Piezime: ja nevarat iestatit pildspalvveida $lircei “®80”, skatiet sadalu “Traucéjumu novérsana”
) b )
zemak.

5. darbiba. Izvélieties un notiriet injekcijas vietu

Injekcijas javeic veédera apakseja dala, skatiet att€la ar peleku iekrasoto zonu. Izvairieties tas veikt
5 ¢cm zona ap nabu.

injekciju vietas, kur ada ir sapiga, ar zilumiem, apsartusi, ar zvino$anos vai sacietgjumiem.
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Izvairieties injekciju veikt rétas vai strijas.
Noslaukiet injekcijas vietu ar spirta salveti un laujiet tai nozt.

.

P&c injekcijas vietas notirisanas nepieskarieties tai, neveédiniet to un nepiitiet tai virsi.

Piezime: arsts, medmasa vai farmaceits var ieteikt saspiest adu injekcijas vieta.

Péc adatas iedurSanas ada saspiesto adu var atbrivot.

6. darbiba. Injekcijas veikSana ar Eladynos pildspalvveida §lirci

Taisna veida ieduriet adatu ada.

Nospiediet un TURIET NOSPIESTU zalo pogu, kamér ir izpilditas VISAS turpmak mingtas
darbibas

. paradas “e0”,

° turiet 10 sekundes, lai ievaditu pilnu devu,
o izvelciet pildspalvveida §lirci no adas,

un TAD atlaidiet pogu.

Nespiediet zalo pogu, ja nav pievienota adata.
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Piezime: nekustiniet pildspalvveida §lirci péc iedurSanas. Ja zalo injekcijas pogu nevar nospiest vai
ta iespriist pirms paradas “e0”, skatiet sadalu “Trauc€jumu noveérsana” zemak.

Leénam izvelciet pildspalvveida slirci no injekcijas vietas, velkot pildspalvveida §lirces adatu taisna
veida ara no injekcijas vietas.

Jums var bt neliela asinoSana, tas ir normali. Neberzgjiet injekcijas vietu. Ja rodas neliela
asinoSana, p&c nepiecieSamibas piespiediet Sai vietai vates tamponu vai marles plaksniti. Jis varat
injekcijas vietai uzlikt arT nelielu plaksteri.

7. darbiba. Nonemiet adatu no pildspalvveida Slirces

Uzmanibu! Lai nesadurtos ar adatu, So darbibu izpildiet rupigi.
Uzmanigi uzlieciet adatai atpakal aréjo adatas vacinu. PEc tam uzmanigi uzspiediet uz argja
adatas vacina, I1dz tas ar klikski nofiks€jas vieta un ir stingri nostiprinats.

Atskriivéjiet adatu ar vacinu. Lai atskriivétu adatu ar vacinu, saspiediet vacinu pie pamatnes pret
adatu, tad grieziet to 8 vai vairak reizes un p&c tam uzmanigi pavelciet, lidz adata ar vacinu atdalas
no Slirces.

Piezime: adatas atskriivéSanas laika nespiediet uz leju argjo adatas vacinu.

Piezime: Jus redzesiet, ka adatas atskrtivéSanas laika palielinas sprauga starp argjo adatas vacinu un
pildspalvveida §lirci.
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8. darbiba. Péc injekcijas

Stingri uzlieciet atpakal vacinu Eladynos pildspalvveida §lircei.
Perioda starp injekcijam uz pildspalvveida §lirces uzlieciet vacinu.

Traucéjumu novérsana

Ka rikoties, ja saliecas adata?

. Uzmanigi nonemiet saliekto datu un rikojieties, ka aprakstits 2. darbiba, lai pildspalvveida §lircei
pievienotu jaunu adatu. Pildspalvveida §lirces adatai ir redzama dala, kas tiek iedurta ada, un ar1
neredzama ieks$gja adatas dala, kas tiek iedurta pildspalvveida §lirces starpsiena.

. Apskatiet pildspalvveida §lirces adatas dalas, IpaSu uzmanibu pieverosot adatas iek$&jai dalai.
Adatas redzama dala var izskatities taisna, bet ick$&ja adata var saliekties, pievienojot adatu
pildspalvveida §lircei.

. Atcerieties, ka adatas pievienoSanas laika §lircei visa pildspalvveida Slirces adata jatur taisni
attiectba pret §lirci, lai izvairtos no iek$&jas adatas saliekSanas.

Ka rikoties, ja pildspalvveida slirces parbaudes laika 1. diena no adatas gala neizdalas Skidrums?

. Ja no adatas neizdalas skidrums, pildspalvveida §lirce nav lidz galam salikta. Adata var bt
nosprostota, saliekta vai nepareizi pievienota.

. Izpildiet 2. darbibu, lai pildspalvveida §lircei pievienotu jaunu adatu, un atkartojiet 3. darbibu
“Eladynos pildspalvveida slirces parbaude pirms pirmas injekcijas”.

. Ja Jiis joprojam neredzat Skidruma pilienu, sazinieties ar farmaceitu, medmasu vai arstu.

Ka rikoties, ja nav iespgjams pagriezt balto devas iestatiSanas pogu, lai iestatitu Eladynos

pildspalvveida Slirci uz “e80”?

. Pildspalvveida §lirc€ nepietiek zalu, lai ievaditu Jums pilnu devu. Jums jalieto jauna pildspalvveida
Slirce.

Ka rikoties, ja ir griiti nospiest zalo injekcijas pogu?

. Ja zalo injekcijas pogu nevar nospiest vai ta iesprist pirms devas lodzina paradas “e0”, jaunas
pildspalvveida §lirces parbaude nav pabeigta. Adata var biit nosprostota vai nepareizi pievienota.

. Izpildiet 2. darbibu, lai pildspalvveida §lircei pievienotu jaunu adatu.

. Ja zalo injekcijas pogu v&l arvien nevar nospiest vai ta iesprist pirms devas lodzina paradas “e0”,

sazinieties ar farmaceitu, medmasu vai arstu.
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