I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identifict jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Yorvipath sastav no PTH(1-34), kas ir 1slaicigi konjuggts ar metoksipolietilenglikola nesgju (mPEG),
izmantojot saistvielu.

Yorvipath 168 mikrogrami/0.56 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu (palopegteriparatide), kas ir [idzvertigs
168 mikrogramiem PTH(1-34) 0,56 ml skidinataja*. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir

0,3 mg/ml.

Katra pildspalvveida pilnslirce nodrosina PTH(1-34) 6, 9, vai 12 mikrogramu devas.

Yorvipath 294 mikrogrami/0.98 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu (palopegteriparatide), kas ir Iidzvertigs
294 mikrogramiem PTH(1-34) 0,98 ml skidinataja*. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir

0,3 mg/ml.

Katra pildspalvveida pilnslirce nodrosina PTH(1-34) 15, 18 vai 21 mikrogramu devas.

Yorvipath 420 mikrogrami/1.4 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu (palopegteriparatide), kas ir

lidzvertigs 420 mikrogramiem PTH(1-34) 1,4 ml skidinataja*. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir
0,3 mg/ml.

Katra pildspalvveida pilnslirce nodrosina PTH(1-34) 24, 27 vai 30 mikrogramu devas.

* Stiprums norada PTH(1-34) dalas daudzumu bez mPEG saistvielas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija)

Dzidrs un bezkrasains ar pH Itmeni 3,7-4,3.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Yorvipath ir paratireoida hormona (PTH) aizstajterapija, kas ir indic€ta picauguso ar hronisku
hipoparatireozi arstésanai.



4.2. Devas un lietoSanas veids

Arste3ana ir jauzsak un jauzrauga arstiem vai kvalificétiem veselibas apriipes specialistiem, kuri ir
pieredz&jusi pacientu ar hipoparatireozi diagnostika un arstesana.

Devas

Yorvipath devu ieteikumi ir attiecinami uz PTH(1-34) mikrogramiem. Deva ir individuali japielago,
nemot vera kalcija Iimeni seruma. Optimala deva péc titréSanas ir minimala deva, kas nepiecieSama
hipokalcémijas novérSanai. Ta ir deva, kas uztur kalcija Iimeni seruma normala diapazona, nelietojot
D vitamina aktivas formas un kalciju papildus ieteiktajam uztura bagatinataja daudzumam vispargjai
populacijai (parasti mazak neka 600 mg diena). D vitamina aktivo formu un kalcija papildino$aas
devas ir japielago pirms Yorvipath lietoSanas uzsaksanas un arstéSanas laika, balstoties uz kalcija
limeni seruma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem, kuri sanem maksimalo Yorvipath devu 60 pg diena un kuriem ir esosa hipokalcémija, var
biit nepiecieSams lidztekus ievadit terapeitiska kalcija un/vai D vitamina aktivas formas.

Pirms Yorvipath lietoSanas uzsaksanas

Seruma 25(0OH) D vitaminam ir jabiit normala diapazona un kalcija limenim seruma ir jabut stabilam
normala diapazona vai nedaudz zem ta (1,95-2,64 mmol/l [7,8—10,6 mg/dl]) vismaz vienai
laboratorijas vértibai divu ned€lu laika pirms arst€$anas ar pirmo devu.

Yorvipath lietosSanas uzsaksana

Ieteicama sakuma deva ir 18 pg reizi diena ar devu korekcijam 3 pg iedalas ik péc 7 dienam (skatiet
1. att€lu). Devu diapazons ir no 6 Iidz 60 pg diena.

Uzsakot arstéSanu ar Yorvipath, aktivo D vitamina un kalcija papildino$as devas ir japielago.
o Ja lieto aktivo D vitaminu:

o ja kalcija Iimenis seruma ir > 2,07 mmol/l [> 8,3 mg/dl], aktiva D vitamina (kalcitriola
vai alfakalcidola) lietoSana ir japartrauc taja pasa diena, kad ievada Yorvipath pirmo devu.
Kalcija papildinosas devas ir jauztur;

o ja kalcija [imenis seruma ir < 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl], aktivais D vitamins ir
jasamazina par > 50% taja pasa diena, kad ievada Yorvipath pirmo devu. Kalcija
papildinosas devas ir jauztur.

o Ja nelieto aktivo D vitaminu:

o kalcija papildinaSana ir jasamazina vismaz par 1500 mg taja pasa diena, kad ievada
Yorvipath pirmo devu. Ja lieto pamata kalcija devas <1500 mg diena, kalcija papildinoSo
devu lietoSana ir japartrauc pilniba.

o Ja kalcija papildinasana ir indic&ta atbilstos$i uztura prasibam, pilnigas partraukSanas vieta var
apsvert uztura kalcija piedevu turpmaku lietoSanu devas < 600 mg diena.

Yorvipath devu pieldgoSana un uzturéSana

Kalcija koncentracija seruma ir jauzrauga titréSanas laika (skatit 4.4. apakSpunktu).

Yorvipath devu var palielinat pa 3 pg iedalam, ja kops$ pedgjas devas mainas ir pagajusas vismaz

7 dienas (skatit 1. att€lu). Devu nedrikst palielinat biezak neka reizi 7 dienas. Yorvipath devu var
samazinat pa 3 pg iedalam ne biezak ka ik p&c 3 dienam, reaggjot uz hiperkalcemiju (skatit 1. att€lu).

Kalcija ItTmenis seruma ir jaméra 7 dienas péc pirmas devas ievadiSanas un jaievéro 1. attgla noraditais
par atbilstosu Yorvipath, aktiva D vitamina un kalcija papildinoSo devu. Péc jebkadas turpmakas
Yorvipath, aktiva D vitamina un kalcija papildino$as devas mainas kalcija ITmenis seruma ir jameéra
intervala no 7 Iidz 14 dienam un pacientiem jauzrauga kliniskas hipokalc€mijas un hiperkalcémijas
pazimes. Yorvipath, aktiva D vitamina un kalcija papildinosas devas atbilstosi ir japielago 1. attela
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redzamajam. Yorvipath, aktiva D vitamina un kalcija papildinosas devas korekcijas ir javeic viena un
taja pasa diena.

UzturoSajai devai ir jabiit tadai, kas nodrosina kalcija limeni seruma normala diapazona, nelietojot
aktivo D vitaminu un kalcija terapeitiskas devas. P&c izv€les var turpinat lietot pietickamu kalcija
papildinosu devu, lai apmierinatu uztura prasibas (< 600 mg diena). Kalcija Iimenis seruma un 25(OH)
D vitamins ir jam&ra atbilstosi apriipes standartam, Iidzko uzturosa deva ir sasniegta. 25(OH)

D vitamina (neaktivais D vitamins) papildinaSana var biit nepiecie$ama, lai sasniegtu normalo limeni
seruma.



1. attels. Yorvipath, aktiva D vitamina un kalcija papildino$o devu titréSana

Zems kalcija [imenis seruma (< 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl]):

Ne

sakts lietot
Yorvipath vai
mainita

> 7 dienas kop$

Yorvipath deva?

Palieliniet kalcija papildinoSo devu un/vai

¥ aktiva D vitamina devu atbilstosi iepriek3gjam
devam, nemot véra nozimétaja klinisko lémumu
un turpiniet lietot to pasu Yorvipath devu.

Turpiniet lietot to pasu kalcija papildinoso devu
un akttva D vitamina devu un palieliniet
Yorvipath devu par 3 ug.

Normals kalcija [imenis seruma (no > 2,07 lidz < 2,64 mmol/l [no > 8,3 Iidz < 10,6 mg/dl]):

Joprojam lietojat
papildinosas
kalcija devas?

Turpiniet lietot
to pasu
Ne Yorvipatlll. devu,
> kalcija
> 7 dienas kop§ papildinoso
sakts lietot devu un aktiva
Yorvipath vai D vitamina Ne
mainita | | devu .
Yorvipath _
deva? Ja Joprojam
P lietojat aktivo 11
D vitaminu?

Samaziniet aktiva

D vitamina devu
vai partrauciet to
lietot un
palieliniet
Yorvipath devu
par 3 g

Partrauciet
papildinoso
Turpiniet lietot to kalcija devu
pasu Yorvipath lietoSanu un
devu Ne palieliniet
y| Yorvipath devu
par 3 ug
Vai kalcija
papildinosa d.eva_ ir i Samaziniet
> 1500 mg/diena? Ja ,| papildinoso

kalcija devu
lietoSanu par
> 1500 mg un
palieliniet
Yorvipath devu
par 3 ug

Augsts kalcija Ilmenis seruma (no > 2,65 Iidz < 3,00 mmol/l [no > 10,7 Iidz < 12,0 mg/dl]):

Joprojam
lietojat aktivo
D vitaminu?

Ne

>

Joprojam
lietojat papildinosas
kalcija devas?

Samaziniet
"| Yorvipath par 3 pg

Samaziniet
aktivo D vitaminu vai
partrauciet to lietot un
turpiniet lietot to pasu

Yorvipath un kalcija
papildino$o devu

Vai kalcija
M papildinosa deva ir
> 1500 mg/diena?

Partrauciet kalcija
papildinoso devu
lietoSanu un
turpiniet lietot to
pasu Yorvipath
devu

Samaziniet

| kalcija papildino$

devu lietosanu

par > 1500 mg
un turpiniet lietot
to pasu Yorvipath

devu




Loti augsts kalcija lmenis seruma (= 3,00 mmol/l [>12 mg/dl])

Arste3ana ir japartrauc 2 Iidz 3 dienas un péc tam vélreiz japarbauda kalcija Iimenis seruma. Ja
turpmakais kalcija Iimenis seruma ir < 3,00 mmol/l [< 12 mg/dl], Yorvipath, aktiva D vitamina un
kalcija papildinosSo devu titréSana jaatsak saskana ar atbilstoso 1. att€la dalu, izmantojot jaunako
iegiito kalcija [imena seruma vertibu. Ja kalcija limenis seruma joprojam ir > 3,00 mmol/l

[> 12 mg/dl], japartrauc lietot Yorvipath papildu 2 Iidz 3 dienas un péc tam vélreiz japarbauda kalcija
Iimenis seruma. Papildinformaciju par hiperkalcémiju skatit 4.4. apakSpunkta.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista un nav vel pagajusas vairak par 12 stundam, ta ir jalieto pec iespgjas atrak. Ja deva ir
izlaista vairak neka 12 stundas, ta nav jalieto, un nakama deva ir jalieto parastaja ieplanotaja diena.

Yorvipath lietosSanas partrauksana uz laiku vai pavisam

Ir jaizvairas no dienas devas lieto$anas partraukSanas uz laiku, lai mazinatu PTH svarstibas seruma.
Arstesanas partraukSana uz laiku vai pavisam var radit hipokalc€miju. Ja uz 3 vai vairakam secigam
dienam, vai pavisam partrauc arstéSanu, ir jauzrauga hipokalce€mijas pazimes pacientiem un jaapsver
kalcija Iimena seruma noteikSana. Ja indicéts, ir jaatsak arstésana ar papildinosam kalcija devam un
aktivo D vitaminu. P&c iesp&jas atrak pec arstéSanas partraukSanas uz laiku ir jaatsak arstéSana ar
noziméto devu. Atsakot arst€Sanu pec partrauksanas, uz laiku janosaka kalcija [imenis seruma un
jakorige Yorvipath, aktiva D vitamina un kalcija papildino§as devas atbilstosi 1. att€la noraditajam.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilvéki
Deva nav japielago atbilstosi vecumam (skatit 5.2. apakSpunktu).
Aknu darbibas traucejumi

Zales Yorvipath nav pétitas pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, un tas ir jalieto
piesardzigi $adiem pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Deva nav japielago pacientiem ar aprékinato glomerularo filtracijas atrumu (estimated glomerular
filtration rate — eGFR) > 30 ml/min. Kalcija limenis seruma jameéra biezak, ja zales lieto pacienti ar
eGFR <45 ml/min (skattt 4.4. apakSpunktu). Zales Yorvipath nav pétitas pacientiem ar hipoparatireozi
un smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (eGFR < 30 ml/min) (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Pediatriskd populacija

Yorvipath droSums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma lidz 18 gadiem, lidz $im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Yorvipath ir jaievada subkutanas injekcijas veida védera vai augsstilba priekSpusg. Injekcijas vieta
katru dienu ir jamaina, izv€loties kadu no ¢etram iesp&jamajam vietam — véders kreisaja vai labaja
pus€ un augsstilba priekSpuség kreisaja vai labaja pusg.

Devas > 30 ug diena (secigas injekcijas)

Visas devas >30 pg diena ir jaievada ka divas atsevisSkas devas, kas injicetas secigi dazadas injekcijas
vietas (1. tabula). Otrai dienas injekcijai ieteicams izmantot citu Yorvipath pildspalvveida §lirci, pat ja
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divam pildspalvveida §lircém ir vienas un tas pasas krasas spiedpoga (tas pats stiprums).

1. tabula. Yorvipath devu > 30 png/diena ieteicama shéma

Deva Devu shéma Pildspalvveida §lircu kombinacija
33 pg/diena 15 pg/diena + 18 pg/diena
36 pg/diena 18 pg/diena + 18 pg/diena Divas Yorvipath 294 nug/0,98 ml pildspalvveida pilnslirces
39 pg/diena 18 pg/diena + 21 pg/diena (oranza spiedpoga)*

42 pg/diena 21 pg/diena + 21 ug/diena

Viena Yorvipath 294 ng/0,98 ml pildspalvveida pilnslirce
(oranza spiedpoga)
45 pg/diena 21 pg/diena + 24 pg/diena +
Viena Yorvipath 420 pg/1,4 ml pildspalvveida pilnslirce
(bordo spiedpoga)**

48 pg/diena 24 ug/diena + 24 pg/diena
51 pg/diena 24 ug/diena + 27 pg/diena
54 pg/diena 27 ug/diena + 27 pg/diena
57 pg/diena 27 ug/diena + 30 pg/diena
60 pg/diena 30 ug/diena + 30 pg/diena

Divas Yorvipath 420 pg/1,4 ml pildspalvveida pilnslirces
(bordo spiedpoga)

* Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml nodrosina PTH(1-34) 15,18 vai 21 pg devas (ar oranzo spiedpogu)
** Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml nodrosina PTH(1-34) 24, 27 vai 30 pg devas (ar bordo spiedpogu)

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam
- Pacienti ar pseidohipoparatireozi

4.4, TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Hiperkalc€mija

Saistiba ar Yorvipath lietoSanu ir zinots par hiperkalcémijas nopietnam blakusparadibam (skatit
4.8. apakSpunktu). Risks ir visaugstakais, sakot lietot vai palielinot devu. Arstésanas laika kalcija
limenis seruma ir jaméra (skatit 4.2. apakS$punktu) un pacientiem ir jauzrauga hiperkalcémijas
pazimes. Ja rodas smaga hiperkalcémija, arstéSana ir javeic atbilstosi kliniskajam vadlinijam un
japielago Yorvipath deva (skatit 4.2. apakSpunktu).

Hipokalc€@mija

Saistiba ar Yorvipath lietoSanu ir zinots par hipokalc€mijas nopietnam blakusparadibam (skatit

4.8. apakSpunktu). Risks ir visaugstakais, ja arsteSana tiek peksni partraukta, bet tas var rasties jebkura
gadijuma. Arsté3anas laika ir jaméra kalcija Iimenis seruma un pacientiem ir jauzrauga hipokalcémijas
pazimes. Ja rodas smaga hipokalcemija, arsteésanai ir jabiit saskana ar kliniskajam vadlinijam,
japielago Yorvipath deva, ka arT japielago esoSas vai nepiecieSamas aktiva D vitamina un/vai kalcija
papildinos$as devas (skatit 4.2. apak$punktu).

Vienlaiciga lieto$ana ar sirds glikozidiem

Jebkada iemesla hiperkalc€mija var veicinat uzpirkstites preparatu toksicitati. Pacientiem, kuri
Yorvipath lieto vienlaicigi ar sirds glikozidiem (piem&ram, digokstnu vai digitoksinu), jauzrauga
kalcija limenis seruma un jauzrauga sirds glikozidu limenis, ka arT uzpirkstites preparatu toksicitates
pazimes (skatit 4.5. apakSpunktu).

Smaga nieru vai aknu slimiba

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem un smagiem aknu darbibas traucgjumiem
petijumi nav veikti. Saja pacientu populacija lietojiet ar piesardzibu. Pacientiem ar eGFR < 45 ml/min
var biit lielaka iesp&jamiba ciest no hiperkalcémiskas reakcijas vai parejoSas eGFR samazinasanas,



Tpasi arsteéSanas sakuma. Ja arstéSana tick uzsakta $adiem pacientiem, ir ieteicams ripigi uzraudzit
kalcija [imeni seruma.

LietoSana pacientiem ar palielinatu osteosarkomas risku

Zales Yorvipath nav pétitas un jalieto piesardzigi $adiem pacientiem:

- ar skeleta laundabigiem audzgjiem un kaulu metastazem;

- kuri sanem vai kuri ir san@musi skeleta staru terapiju;

- ar neizskaidrotu kauliem raksturigas sarmainas fosfatazes paaugstinajumu;

- ar vielmainas kaulu slimibam, kuriem ir paaugstinats osteosarkomas (pieméram, Pedzeta kaulu
slimibas) sakotngjais risks.

LietoS$ana pacientiem ar osteoporozi

Osteoporozes skrinings un tas uzraudziba ir janodroSina atbilstosi vietgjai kliniskajai prakse jebkuram
pacientam ar trauslu lizumu palielinatu risku (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Natrija saturs

Sis zéles satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — batiba tas ir “natriju nesaturogas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Sirds glikozidiem (piem&ram, digokstnam vai digitokstnam) ir Saurs terapeitiskais indekss, un tos
ietekmé kalcijs. Lietojot Yorvipath un sirds glikozidus, pacientiem ir jauzrauga uzpirkstites preparatu
toksicitates pazimes.

Citas zales var ietekmét kalcija ITmeni seruma un izmainit terapeitisko atbildes reakciju uz Yorvipath,
tostarp (bet ne tikai) bisfosfonati, denosumabs, romosozumabs, tiazids un cilpas diurétiski Iidzekli,
sistemiskie kortiksteroidi un litijs. Pacientiem, kuri vienlaikus tiek arsteti ar $Tm zaleém, ir jauzrauga
kalcija Iimena seruma izmainas.

4.6. Fertilitate, griutnieciba un baroSana ar kruti
Griitnieciba

Dati par Yorvipath lietoSanu sievietem griitniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami. PEttjumi ar
dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit

5.3. apakSpunktu). Tomér nevar izslégt risku griitniecei vai augla attistibai. Pienemot lémumu uzsakt
vai partraukt arst€Sanu ar Yorvipath uz laiku vai pavisam griitniecibas laika, ir janem vera iesp&jamie
riski attieciba pret ieguvumiem griitniecei. Ir ieteicams ripigi uzraudzit kalcija [imeni seruma
griitniecém ar hipoparatireozi, tostarp, ja notiek arstéSana ar Yorvipath.

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai palopegteriparatids izdalas cilvéka piena. Ta ka palopegteriparatids perorali
neuzsiicas, maz ticams, ka tas var€tu nevelami ietekm&t bérnu, kas barots ar kriiti. Lémums partraukt
barosanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar Yorvipath, japienem, izvertgjot kriits barosanas
ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei. Ir ieteicams ripigi uzraudzit kalcija limeni
seruma, ja notiek baroSana ar kriiti, matei ar hipoparatireozi, tostarp, ja notiek arst€Sana ar Yorvipath.

Fertilitate

Nav veikti petijumi par palopegteriparatida ietekmi uz cilveka fertilitati. Dati no petijumiem ar
dzivniekiem neuzrada, ka palopegteriparatida ievadiSana ietekmg fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
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4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Yorvipath neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Toméer daziem pacientiem tika noverots reibonis, presinkope, sinkope un/vai ortostatiska hipotensija.

Siem pacientiem ir jaizvairas no transportlidzeklu vadiSanas vai iekartu apkalpoSanas, [idz pazimes ir
izzudusas.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas kliniskajos petijumos ar palopegteriparatidu bija
reakcijas injekcijas vietas (21,6%), galvassapes (18,7%) un parestézija (13,7%). Visnopietnaka
klmiskajos petijumos zinota nevelama blakusparadiba bija hiperkalcémija (1,40%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

2. tabula ir ieklautas nevélamas blakusparadibas, kuras noteiktas visos 2. fazes un 3. fazes placebo
kontrolétos pétijumos ar MedDRA organu sisteémas klasifikaciju, pacientiem, kuri arstéti ar
palopegteriparatidu. Tabula talak noraditas nevélamas blakusparadibas ir sakartotas péc organu
sisteémas klasifikacijas un biezuma kategorijam, izmantojot §adus apzime&jumus: loti biezi (> 1/10),
biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti
(< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas ir noraditas nopietnibas samazinaSanas seciba.

2. tabula. Palopegteriparatida nevélamo blakusparadibu bieZums

MedDRA organu sistemu klasifikacija BieZums Blakusparadiba
Vielmainas un uztures trauc€jumi Biezi Hiperkalcémija®, hipokalc€mija
Nervu sist€mas traucgjumi Loti biezi Galvassapes’, parestézija®

Biezi Reibonis® * ¢, sinkope?, presinkope ¢
Sirds funkcijas traucgjumi Biezi Sirdsklauves?, posturalas ortostatiskas

tahikardijas sindroms?

Asinsvadu sist€mas traucg&jumi Biezi Ortostatiska hipotensija‘

Retak Hipertensija®
Elposanas sisteémas traucgjumi, kriisu kurvja | Biezi Orofaringealas sapes
un videnes slimibas
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Loti biezi Slikta daisa®

Biezi Caureja?, aizciet€jums, vemsana,

diskomforts védera, sapes védera

Adas un zemadas audu bojajumi Biezi Izsitumi, Fotosensitiva reakcija
Skeleta, muskulu un saistaudu sisteémas Biezi Artralgija, mialgija, muskulu raustisanas?,
bojajumi skeleta un muskulu sapes’
Nieru un urinizvades sist€mas traucgjumi Retak Noktiirija®

Biezums nav zinams | Poliiirija®
Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadisanas | Loti biezi Reakcijas injekcijas vieta®®, nogurums
vieta Biezi Astenija, slapes

Retak Diskomforts kriigkurvi’, sapes kriiskurvit
Izmeklgjumi Biezums nav zinams | Samazinats kaulu blivums

4 §Tm nevélamajam blakusparadibam pirmais notikums bija gandriz tikai pirmajos 3 arsté$anas ménegos (titré$anas periods).

b Reakcijas injekcijas vieta ietver reakciju injekcijas vieta, eritému injekcijas vieta, ziluma veido$anos injekcijas vieta, sapes
injekcijas vieta, hemoragiju injekcijas vieta, izsitumus injekcijas vieta un pietikumu injekcijas vieta.

¢ Reibonis ietver reiboni un posturalo reiboni.

4 Asinsvadu paplaSinasanas pazimes ir posturalais reibonis, galvassapes, sirdsklauves, posturalas ortostatiskas tahikardijas
sindroms, ortostatiska hipotensija, pazeminats asinsspiediens ortostatiskos apstaklos un sinkope. Asinsvadu paplasinasanas
pazimes (ka noradits kltiskajos p&tijumos) radas biezak arstéSanas pirmajos 3 ménesos un ietvéra kopgjo to notikumu
apakskopu, kas zinoti ka nevélamas blakusparadibas. TCP-304 p&tijuma kopuma 3 notikumi (2 pacientiem), kas tika uzskatiti
ka saistiti ar palopegteriparatidu, radas pirmajos 3 ménesos: posturals reibonis (n = 1), galvassapes un sirdsklauves (n = 1).

¢Ka noverots kliniskajos p&tijumos, §Is pazimes un simptomi ir potenciali saistiti ar hiperkalc€miju.

fKa novérots kliniskajos pétijumos, §s pazimes un simptomi ir potenciali saistiti ar hipokalcgmiju.
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AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hiperkalcémija

Saistiba ar Yorvipath lietoSanu ir zinots par hiperkalc€mijas nopietnam blakusparadibam.
Hiperkalc€mijas bieZums bija lielaks pacientiem, kuri arstéti ar Yorvipath, ja salidzina ar placebo.
Masketa perioda laika tika zinots par simptomatisko hiperkalcemiju 8,6% pacientu, kuri arstéti ar
Yorvipath, un tie visi radas pirmajos 3 ménesos pec arstéSanas ar Yorvipath uzsaksanas.

Imunogenitate

Pacientiem var veidoties antivielas pret palopegteriparatidu. To pacientu ipatsvars, kuriem konstatgja
pozitivas saisto§as antivielas kada no arstéSanas posmiem, bija mazs, 0,7% ar zemu titru, bez
neitraliz€josam antivielam attieciba uz PTH un 5% ar zemu titru bija neatlickamas arsteéSanas
antivielas pret PEG. 2,2% ar palopegteriparatidu arstétu pacientu ar iepriek$ esosam antivielam pret
PEG tika konstatéta parejosa ietekme uz PK (palielinats kop&jais PTH un mPEG klirenss un
samazinata PTH koncentracija) ar samazinatu kalcija [imeni seruma. Tomér terapeitiska efektivitate
tika uzturéta ar atbilstoSu palopegteriparatida devas korekciju saskana ar petijuma tritréSanas
algoritmu.

Reakcijas injekcijas vieta

Reakcijas injekcijas vieta bija visbiezak kliniskajos p&tijumos zinotas nevélamas blakusparadibas
(vidgjais sakums bija 2,5 dienas; biezums 21,6%). Visbiezak zinotas reakcijas injekcijas vieta bija
lokala eritéma (visas <5 cm, vairums no 0 [idz <2 cm), un tas bija vieglas Iidz vid&ji smagas (1. vai

2. pakape) ar vidgjo ilgumu 72 stundas. Visas reakcijas injekcijas vieta pargaja bez arstéSanas; neviena
nebija nopietna un neradija arstéSanas partraukSanu pavisam.

Vazodilatacijas simptomi

Ir zinots par vazodilatacijas simptomiem, lietojot Yorvipath. Sie simptomi parasti ir parejosi un izziud
bez arstéSanas; neviens no tiem nav bijis nopietns vai izraisijis zalu lietoSanas partrauksanu. Ja
simptomi rodas, ieteicams devu lietot pirms gul&tiesanas, atrodoties gulus.

Zino$ana par iespé€jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana
Pardozesanas gadijuma veselibas apripes specialistam ir riipigi jauzrauga pacients.

Pardozgsana var radit hiperkalc€miju, kas var izpausties ka dehidratacija, sirdsklauves, EKG raditaju
izmainas, hipotensija, slikta diiSa, vemsana, reibonis, muskulu vajums un apjukums. Smagas
hiperkalcémijas gadijuma var bt nepiecieSama mediciniska apriipe un riipiga uzraudziba (skatit

4.4. apakspunktu).

Viena nejausas pardozeéSanas gadijuma ar aptuveni triskartigu noziméeto devu 7 secigas dienas pec
kartas kalcija l[imenis seruma maksimali sasniedza 16,1 mg/dl, pacients bija simptomatisks, ka arT bija
nepiecieSama mediciniska iejauksanas. P&c palopegteriparatida, kalcija un aktiva D vitamina
lietoSanas partraukSanas pacients atveselojas un atsaka lietot pareizo devu.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija hemostazi ietekmgjosie Iidzekli, paratireoidais hormons un ta
analogi, ATK kods: HO5AA05

Darbibas mehanisms

Endogéno paratireoido hormonu (PTH) izdala epitélijkermenisi ka 84 aminoskabju polipeptidu. PTH
iedarbojas caur Stinu virsmas paratireoida hormona receptoriem, pieméram, kaulos, nierés un nervu
audos. PTHIR aktivizéSana stimul@ kaulu vielmainu, palielina kalcija atkartotu absorbciju niergs un
fosfata izdaliSanos, ka ar1 veicina aktiva D vitamina sintézi.

Palopegteriparatids ir priek$zales, kas sastav no PTH(1-34), kas ir konjuggts ar
metoksipolietilenglikola nes€ju (mPEQG), izmantojot patent&to TransCon saistvielu. PTH(1-34) un ta
galvenajam metabolitam PTH(1-33) ir salidzinama afinitate pret PTHIR un ta aktivizacija, lidzigi ka
endogénajam PTH. Fiziologiskos stavoklos PTH atskelas no palopegteriparatida kontrol&ta veida, lai
nodroSinatu nepartrauktu aktiva PTH sistemisku iedarbibu.

Kliniska efektivitate un droSums

Petijums pacientiem ar konstatétu hipoparatireozi

Pivotalas 3. fazes PaTHway kliniskaja petijuma (TCP-304) novertgja Yorvipath ka PTH
aizstajterapijas efektivitati un droSumu pieaugusajiem ar hipoparatireozi. Kliniska p&tijuma 26 nedelu
dubultmaskéta, placebo kontroléta perioda tika ieklauti pacienti, kas randomizéti (3:1 attieciba)
Yorvipath grupa ar sakuma devu 18 mikrogrami/diena un placebo, kam vienlaicigi lieto tradicionalo
terapiju (kalcija papildinosa deva un aktivais D vitamins). Randomizacija tika stratificéta ar
hipoparatireozes etiologiju (t.i., p&coperacijas gadijumi salidzinajuma ar visiem citiem gadfjumiem).
Petfjuma zales (palopegteriparatids vai placebo) un tradicionala terapija tika p&c tam titrétas atbilstosi
devu pielagosanas algoritmam, ko nosaka albumina korigétais kalcija [imenis seruma.

Pacientu vidgjais vecums atlases laika bija 49 gadi (no 19 Iidz 78 gadiem; 12% bija > 65 gadi), un
vairums pacientu bija sieviesu (78%) un eiropiesi (93%). Astondesmit pieciem procentiem (85%)
pacientu bija hipoparatireoze, kas iegiita kakla operacijas laika. 7 (8,5%) pacientiem ar citam
hipoparatireozes etiologijam bija idiopatiska slimiba, diviem (2) bija autoimiina poliglandulara
sindroma 1. tips (APS-1), vienam (1) bija autosomalas dominantas hipokalc€mijas 1. tips (ADHI,
CaSR mutacija), vienam (1) bija DiDzordzZa sindroms, un vienam (1) bija hipoparatireozes,
sensorineirala kurluma un nieru displazijas (HDR) sindroms (GATA3 mutacija).

Pirms randomizacijas visiem pacientiem veica aptuveni 4 ned€lu skrininga periodu, kura kalcija un
aktiva D vitamina papildinosas devas tika pielagotas, lai nodrosinatu albumina pielagotu kalcija
koncentraciju seruma diapazona no 1,95 Iidz 2,64 mmol/l (no 7,8 Iidz 10,6 mg/dl), magnija
koncentraciju > 0,53 mmol/l (= 1,3 mg/dl) un zemaku par normas augs&jo atsauces diapazonu, ka ar1
25(0OH) D vitamina koncentraciju diapazona no 50 Iidz 200 nmol/l (no 20 Iidz 80 ng/ml). Tradicionalai
terapijai pacienti tika arstéti ar kalcija (elementara) videjo sakotngja stavokla devu 1839 mg/diena.
Aktiva D vitamina vidgja sakotngja stavokla deva bija 0,75 mikrogrami/diena ar kalcitriolu arstétiem
pacientiem (n = 70) un 2,3 mikrogrami/diena ar alfakalcidolu arst&tiem pacientiem (n = 12). Sakotng&ja
stavokla vidgjais albumina pielagotais kalcija [imenis seruma un 24 stundu kalcija Iimenis urina bija
lidzigs abas arstesanas grupas: vidgjais kalcija [Tmenis seruma bija 2,2 mmol/I (8,8 mg/dl) un

2,15 mmol/l (8,6 mg/dl) un vid&jais 24 stundu kalcija Iimenis urina bija 392 mg/diena un

329 mg/diena attiecigi Yorvipath and placebo.
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Primarais merka kriterijs

Saliktais primarais efektivitates mérka kriterijs tika definéts ka pacientu patsvars 26. nedgéla, kas
sasniedza $adus raditajus: kalcija Iimenis seruma normala diapazona (no 2,07 1idz 2,64 mmol/l [no
8,3 lidz 10,6 mg/dl]), neatkariba no tradicionalas terapijas, kas definéta ka bez nepiecieSamibas lietot
aktivo D vitaminu un <600 mg/diena papildinosas kalcija devas, ka arT bez nozim&to p&tijuma zalu
devas palielinasanas 4 ned€lu laika pirms 26. nedg€las. Galvenie sekundarie mérka kritériji ietver
hipoparatireozes pacienta pieredzes skalas doména rezultatus un 36 punktu 1sas veidlapas anketas (SF
36) apaksskalas rezultatus.

Pacientu skaits, kas atbilda saliktajam primarajam mérka kriterijam, ja salidzina ar placebo grupu un
katru primara mérka krit€rija komponentu 26. nedgela, ir noradits 3. tabula.

3. tabula. TCP-304. Atbildes reakcijas atrums, nemot véra primaro mérka kritériju 26. nedéla

Yorvipath Placebo Atbildes reakcijas
(N =61) (N=21) atruma atSkiriba
(n, %) (n, %) (95% TI)
Atbildes reakcija 26. nedéla 48 (78,7%) 1 (4,8%) 74,0%
(60,4%, 87,6%)
p <0,0001
Atbildes reakcija katrai sastavdalai
Albumina pielagots kalcija limenis seruma 49 (80,3%) 10 (47,6%) 32,7%
normala diapazona® (9,2%, 56,3%)
Neatkariba no aktiva D vitamina® 60 (98,4%) 5(23,8%) 74,6%
(56,1%, 93,1%)
Neatkariba no kalcija terapeitiskajam 57 (93,4%) 1 (4,8%) 88,7%
devam*® (77,7%, 99,7%)
Bez Yorvipath devas palielinasanas? 57 (93,4%) 12 (57,1%) 36,4%
(14,2%, 58,5%)

2 Albumina pielagota kalcija ltmena seruma normalais diapazons bija no 2,07 Iidz 2,64 mmol/l (no 8,3 1idz 10,6 mg/dl).

b Visas D vitamina ikdienas pastavigas devas ir lidzvértigas nullei UN izmanto PRN devas < 7 dienam 4 nedélu laika
pirms 26. nedglas vizites.

¢ Pamata kalcija vidgjas ikdienas pastavigas devas ir lidzvértigas < 600 mg UN izmanto PRN devas < 7 dienam 4 nedélu
laika pirms 26. ned€las vizites.

4 Nekada Yorvipath devas palielinasana 4 nedélu laika pirms 26. ned€las vizites.

Saisinajumi: TI: ticamibas intervals; PRN: pro re nata.

Sekundarie mérka kritériji

Tradiconalds terapijas uznemsana: kalcija un aktiva D vitamina devas

3. fazes PaTHway pétijuma 26. nedgla 93% (57/61) pacienti Yorvipath grupa sp&ja partraukt
tradicionalo terapiju (t.i., partraukt aktiva D vitamina un kalcija terapeitisko devu lietosanu). Visi
pacienti Yorvipath grupa partrauca aktiva D vitamina lietoSanu Iidz 8. ned€lai un spgja uzturét kalcija
terapeitisko devu samazinajumu. Bija ievérojams tradicionalas terapijas uznemsanas samazinajums
Yorvipath grupa no sakotngja stavokla lidz 26. nedglai, ja salidzina ar placebo: aktivais D vitamins
(nominala p vertiba < 0,0001), kalcija deva (nominala p vértiba = 0,0003) un ikdienas vienlaiciga
daudzu zalu lietosana (nominala p vértiba < 0,0001) (4. tabula).
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4. tabula. Sekundarie mérka Kkritériji: tradicionalas terapijas uznemsana 26. nedéla — maskétais

eriods (ITT populacija)

Yorvipath Placebo
(n/N = 60/61)* (n/N = 19/21)
Sakotnejais ~ Sakotngjais ~ Nominala p
stavoklis 26. nedela stavoklis 26. nedela veértiba
Papildu aktiva D vitamina deva
(u2), vidsja vértiba (SN) 1,0 (0,7) 0,0 (0,0) 1,0 (0,6) 0,6 (0,7) <0,0001
Papildu kalcija deva (mg),
videja vértiba (SN) 1737 (907) 274 (177) 2089 (1448) | 1847(1326) 0,0003
Ikdienas vienlaiciga daudzu zalu
lietosana (tradicionalas terapijas
zalu daudzums), vidgja vertiba 6.6 2.1) 0.5 (1,7) 6,3 (2.8) 34 3.2) <0,0001
(SN)

Nominala p vértiba no atskiribu test€$anas ar izmainam no sakotngja stavokla lidz 26. nedg€lai starp Yorvipath un placebo.
2 N ir pacientu skaits ITT populacija; n ir pacientu skaits ar datiem gan sakotngja stavokli, gan 26. ned¢la.

Seruma biokimija

Vidgjais kalcija Iimenis seruma sakotngji palielinajas un saglabajas pie normala diapazona ar
palopegteriparatidu arstétiem pacientiem (2. att€ls). Ar placebo arstetiem pacientiem kalcija [Tmenis
seruma nedaudz samazinajas, nokritot zem normala diapazona 2. ned€la (vid&ja noverota vertiba:

2,06 mmol/l) un 26. nedela (vidgja noverota vertiba: 2,06 mmol/1). LS vidgja arst€Sanas atskiriba starp
Yorvipath un placebo bija 0,17 mmol/l (95% TI: 0,100; 0,247; nominala p < 0,0001) 26. nedé¢la.

2. attels. Kalcija Iimenis seruma (vidéja + SE) péc vizites — maskeétais periods (ITT populacija)
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—e— Palopegteriparatids --m-- Placebo

Vidgjais fosfata l[imenis seruma ar palopegteriparatidu arst€tiem pacientiem bija normala diapazona
sakotngja stavokli un nokrita normala diapazona lidz 26. nedg€lai (vid€jas izmainas no sakotn&ja
stavokla Iidz 26. ned€lai — 0,13 mmol/l). Vidgjais kalcija Iimenis seruma x fosfats samazinajas
pacientiem, kuri arst&ti ar Yorvipath, un palika stabils normala diapazona Iidz 26. nedglai.

Kalcija izdaliSands no urina 24 stundu laika

Yorvipath terapija normalizgja vidgjo kalcija izdaliSanos no urina 24 stundu laika un uzradija lielaku
samazinajumu kalcijam no urina 24 stundu laika salidzinajuma ar placebo.
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Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Yorvipath viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas ar hipoparatireozi (nosacijums saskana ar pediatriskas izp&tes
plana (PIP) lémumu hipoparatireozes arstéSanas indikacijai).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukSanas

P&c ikdienas subkutanas ievadisanas palopegteriparatids izdalija PTH, automatiski atskelot TransCon
saistvielas ar pirmas kartas kin&tiku, izraisot nepartrauktu iedarbiba 24 stundu laika aplesta normala

diapazona (3. attels).

3. attels. Vidgjais izdalitais PTH* péc palopegteriparatida subkutanas ievadiSanas lidzsvara
stavoklr pacientiem ar hipoparatireozi
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Apléstais normalais diapazons PTH(1-34) ir aptuveni no 4 Iidz 26 pg/ml. Tas ir aprékinats, pamatojoties uz PTH(1-34), kas
satur 40% PTH(1-84) molekulmasas** un normalais diapazons (no 10 Iidz 65 pg/ml) PTH(1-84).

* Vidgja palopegteriparatida deva (diapazons): 22,3 (12-33) pg PTH(1-34)/diena, n = 7, izdalttais PTH: PTH(summa 1-34)
un PTH(1-33).

** PTH(1-84) = endogenais paratireoidais hormons.

Pacientiem ar hipoparatireozi, kuriem ievadija palopegteriparatidu atbilstosi 18 ug PTH(1-34)/diena,
paredzama palopegteriparatida maksimala koncentracija plazma (Cmax) (CV%) bija 5,18 ng/ml (36%)
un izdalitad PTH Cpax (CV%) bija 6,9 pg/ml (22%) ar mediano laiku maksimalas koncentracijas
sasniegSanai (Tmax) 4 stundas. Paredzama iedarbiba 24 stundu devu lietoSanas intervala (laukums zem
liknes, AUC) (CV%) izdalitajam PTH bija 150 pg*h/ml (22%).

Péc vairakam palopegteriparatida subkutanam devam diapazona no 12 lidz 24 pug PTH(1-34)/diena
palopegteriparatida un izdalita PTH koncentracija palielinajas devai proporcionala veida, sasniedzot
lidzsvara stavokli attiecigi aptuveni 10 un 7 dienu laika. Maksimalas un minimalas koncentracijas
attieciba bija zema, aptuveni attiecigi 1,1 un 1,5 24 stundu laika Iidzsvara stavokli
palopegteriparatidam un izdalitajam PTH. Palopegteriparatids uzkrajas péc vairakam devam lidz pat
18 reizeém pec AUC.

Izkliede

Palopegteriparatida izkliedes (CV%) Skietamais izkliedes tilpums pec aplésém ir no 4,8 1 (50%) lidz
8,7 1(18%) izdalitajam PTH.

Biotransformacija

PTH, kas izdalas no palopegteriparatida, sastav no PTH(1-34) un metabolita PTH(1-33). PTH tiek
metaboliz€ts nieres un izvadits.
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Eliminacija

Veseliem picaugusajiem palopegteriparatida klirenss (CV%) lidzsvara stavokli ir paredzams ka

0,58 1/diena (52%) ar paredzamo eliminacijas pusperiodu 70 stundas. No palopegteriparatida atbrivota
PTH skietamais eliminacijas pusperiods bija aptuveni 60 stundas. Aknas lielako dalu PTH saskel
katepstni. Nieres neliela PTH dala saistas pie PTHIR, bet lielaka dala izdalas ar glomerulu filtraciju.

Farmakokineétiska/farmakodinamiska attieciba

Farmakodinamikas/farmakokinétikas apak$pétijjuma pacientiem ar hipoparatireozi palopegteriparatida
dienas subkutana deva (vidgja deva (diapazons): 22,3 (12-33) ug PTH(1-34)/diena paliclinaja kalcija
Itmeni seruma normala diapazona (skatit 4. att€lu). Kalcija Itmena seruma palielinajums radas ar devu
saistita veida, atbalstot iesp&ju titrét palopegteriparatidu atbilstosi méritajam kalcija lTmena seruma
vertibam atseviSkam pacientam.

4. attels. Videja albumina pielagota kalcija koncentracija seruma péec palopegteriparatida
subkutanas ievadiSanas stabila stavokli pacientiem ar hipoparatireozi
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Albumina pielagota kalcija limena seruma normalais diapazons ir no 2,07 Iidz 2,64 mmol/l (no 8,3 lidz 10,6 mg/dl), ka
noradits ar peleko &nojumu. Vidgja palopegteriparatida deva (diapazons): 22,3 (12-33) pg PTH(1-34)/diena, n = 7.

Ipasas populacijas

Izdalita PTH farmakoking&tiku neietekméja dzimums un kermena masa. Rases un etniskas piederibas
dati neuzradija nekadas tendences, kas liecinatu par atSkiribam, bet pieejamie dati bija parak
ierobezoti, lai izdarTtu parliecinoSus secinajumus.

Gados vecaki cilvéki
Izdalita PTH farmakoking&tiku neietekmgja vecums (no 19 lidz 76 gadiem).
Nieru darbibas traucéjumi

Zales Yorvipath tika ievaditas pacientiem ar hipoparatireozi ar eGFR > 30 ml/min ilgtermina klmiskos
pEtfjumos bez nepieciesamibas pielagot devu arpus p&tijuma titréSanas algoritma. Nekadi kliniskie
petljumi netika veikti pacientiem ar hipoparatireozi un smagiem nieru darbibas traucgjumiem

(<30 ml/min) vai dializi. P&tfjuma, kur Yorvipath ievadija ka vienu devu p&tamam personam bez
hipoparatireozes, bet ar nieru darbibas traucéjumiem, palopegteriparatida iedarbiba un iegtitais kalcija
Itmenis seruma bija I1dzigs p&tamam personam ar viegliem, vid€ji smagiem un smagiem nieru
darbibas traucgjumiem, ja salidzina p&tamas personas bez nieru darbibas trauc&jumiem.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Standartp&tijumos, kas veikti ar palopegteriparatidu, iegitie dati par farmakologisko droSumu,
genotoksicitati un lokalu panesibu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Pie vislielakajiem devu Iimeniem visam izmantotajam dzivnieku sugam atkartota deva radija
neveélamu neparejosu hiperkalcémiju, kas dazos p&tijumos radija priekslaicigu navi/eitanaziju,
kliiskas pazimes, kermena masas zudumu un/vai miksto audu mineralizaciju, ko novéroja
galvenokart nierés. Sis atradnes tiek uzskatitas par pastavigas parspilétas PTH farmakologijas
rezultatiem un tap&c nav saistosas pacientiem kltniska vid€, kur devas tiek pielagotas, lai nodro§inatu
normalu kalcija l[imeni seruma.

Saskana ar paredzamo farmakologisko ietekmi, palopegteriparatida atkartota ikdienas ievadiSana
palielinaja kaulu vielmainu zurkam. Maza devu Iimeni (divkartiga maksimala ieteicama cilvéka deva
(MRHD), nemot vera iedarbibu izdalitajam PTH ar AUC) Zurkam, palielinata kaulu vielmaina
ierosindja kopg€jo neto katabolisko kaulu ietekmi. Lielas devas (pieckartiga MRHD, nemot véra
iedarbibu izdalitajam PTH ar AUC) zurkam, palielinata kaulu vielmaina Zurkam radija neto anabolisko
kaulu ietekmi. AugSanas displaziju novéroja vislielako devu liment (devinkartiga MRHD, nemot véra
iedarbibu izdalitajam PTH un AUC) zurkam. ST ietekme nav saistosa kliniska vidé, kur Yorvipath
devas tiek pielagotas individuali.

Netika konstatétas kardiovaskularas atradnes pertikiem lidz vislielakajai devai (to ieskaitot), kas
parbaudita vienas (triskartigs MRHD, nemot vera iedarbibu izdalitajam PTH ar Cpax) vai atkartotas
devas petijumos (0,98-kartiga MRHD, nemot véra iedarbibu izdalitajam PTH ar Cpay).

Osteosarkoma noverota biezak kancerogenitates petijumos ar 1sdarbibas PTH analogiem Zzurkam, bet
nav pieradijumu palielinata riska osteosarkomai pacientiem, kuri arstéti ar isdarbibas PTH analogiem.
Nav veikti kancerogenitates p&tijumi ar palopegteriparatidu.

Dzivnieku reprodukcijas pétijumos palopegteriparatida ievadiSana griisnam zurku un tru§u matitém
organogenézes perioda laika neuzradija nekadu letalu iznakumu embrijiem, auglu toksicitati un
dismorfogenézi lidz vislielakajam devam (ieskaitot) (attiecigi astonkartigi un septinkartigi MRHD,
nemot véra iedarbibu izdalitajam PTH ar AUC). Parspiléta PTH farmakologiska ietekme tika novérota
pie vislielakas devas, kas parbaudita grisnam Zzurku un tru$§u matitém (paaugstinats kalcija Iimenis
seruma, samazinata kermena masa, samazinats baribas patérins un/vai kliniskas pazimes). ledarbiba
pie nenovérota matisu toksicitates iedarbibas Iimena (NOAEL) bija attiecigi divkartiga un triskartiga
MRHD, nemot véra iedarbibu izdalitajam PTH ar AUC attiecigi griisnam zurkam un tru$u matitém.

Palopegteriparatidsnegativi neietekméja grasnu un lakt€joSu Zurku p&cnacgju prenatalo un postnatalo
atttstibu Iidz pat augstakajai parbauditajai devai (4 reizes lielaka par MRHD, pamatojoties uz atbrivota
PTH iedarbibu p&c Crax).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Dzintarskabe

Mannits

Metakrezols

Natrija hidroksids

Salsskabe (pH Itmena korekcijai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalem.
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6.3. UzglabaSanas laiks
3 gadi.

Péc pirmas atvérSanas reizes

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

Yorvipath ir jaizmet péc 14 dienam.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C).

Nesasaldeét.

Uzglabat originala iepakojuma ar uzliktu pildspalvveida §lirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosacijumus pec zalu pirmas atvérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Kartridzs (1. tipa stikls) ar virzuli (halobutila) un laming&tu gumijas loksni (halobutila/izopréna), kas
ietverti vairaku devu vienreizlietojama pildspalvveida pilnslircg, kas izgatavota no polipropiléna.

Yorvipath ir pieejams iepakojumos, kas satur 2 pildspalvveida pilnslirces (ar 30 vienreizlietojamajam
adatam vai bez adatam) 28 dienu arst€sanas kursam. Katra pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta
14 dienu arstéSanas kursam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Yorvipath 168 mikrogrami/0.56 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

o Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir lidzvertigs 168 mikrogramiem
PTH(1-34) 0,56 ml skidinataja.

o Pildspalvveida pilnslirce nodroSina 6, 9 vai 12 mikrogramu devas.

o Stipruma krasa uz argja iepakojuma, pildspalvveida slirces uzlime un spiedpoga ir zila

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

o Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir Iiddzvertigs 294 mikrogramiem
PTH(1-34) 0,98 ml skidinataja.

o Pildspalvveida pilnslirce nodroSina 15, 18 vai 21 mikrogramu devas.

o Stipruma krasa uz argja iepakojuma, pildspalvveida §lirces uzlime un spiedpoga ir oranza

Yorvipath 420 mikrogrami/1.4 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

. Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir Iidzvertigs 420 mikrogramiem
PTH(1-34) 1,4 ml skidinataja.

o Pildspalvveida pilnslirce nodrosina 24, 27 vai 30 mikrogramu devas.

o Stipruma krasa uz argja iepakojuma, pildspalvveida §lirces uzlime un spiedpoga ir bordo

6.6. IpasSi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par riko$anos

Devu sagatavoSana
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Jauna Yorvipath pildspalvveida $lirce ir jaiznem no ledusskapja 20 mintites pirms pirmas atvérSanas
reizes.

Skidumam ir jabiit dzidram, bezkrasainam un bez redzamam dalinam. Neinjicgjiet zales, ja tas ir
dulkainas vai satur dalinas.

Katru pildspalvveida pilnslirci drikst izmantot tikai vienam pacientam. Pildspalvveida piln§lirci nekad
nedrikst dalit starp vairakiem pacientiem, pat ja tiek nomainita adata.

Ja pildspalvveida pilnslirce tiek sasaldéta vai paklauta karstuma iedarbibai, ta ir jaizmet.

Katru reizi, kad pildspalvveida pilnslirce tick sagatavota ievadiSanai, ir japievieno jauna adata.

Adatas nedrikst lietot atkartoti. Tas var noverst adatu nosprosto$anos, piesarnojumu, infekciju,
Skiduma nopladi un neprecizas devas. Injekcijas adata ir janonem pé&c katras injekcijas, un
pildspalvveida §lirce ir jauzglaba bez pievienotas adatas. [zmetiet adatas pec katras injekcijas.
Noradijumi par Yorvipath sagatavosanu un ievadiSanu ir sniegti zalu apraksta un lietosanas instrukcija.

LikvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/23/1766/001

EU/1/23/1766/002

EU/1/23/1766/003

EU/1/23/1766/004

EU/1/23/1766/005

EU/1/23/1766/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 17. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), 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(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

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

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas 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 agentiras timekla vietng.

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

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS  Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml

1. ZALU NOSAUKUMS

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
palopegteriparatide

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir Iidzvertigs 168 mikrogramiem
PTH(1-34) 0,56 ml skidinataja. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir 0,3 mg/ml.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: dzintarskabe, mannits, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe (pH Itmena korekcijai)
un Gdens injekcijam. Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Tikai 6, 9 vai 12 mikrogramu devam

2 pildspalvveida pilnslirces un 30 vienreizlietojamas adatas
2 pildspalvveida pilnslirces

Katra pildspalvveida §lirce satur 0,56 ml $kiduma un sp&j nodros§inat 6, 9 vai 12 mikrogramu devas

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lietosanai tikai vienam pacientam

Adatas nav ieklautas

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju
Subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

AtvérSanas datums:
1. pildspalvveida pilnslirce

2. pildspalvveida pilnslirce

Izmetiet katru pildspalvveida §lirci 14 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas reizes:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldeét.

Uzglabat originala iepakojuma ar uzliktu pildspalvveida §lirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes:
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1766/001 2 pildspalvveida pilnslirces un 30 vienreizlietojamas adatas
EU/1/23/1766/004 2 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA |

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJAIS IEPAKOJUMS Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml

1. ZALU NOSAUKUMS

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
palopegteriparatide

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir Iidzvertigs 168 mikrogramiem
PTH(1-34) 0,56 ml skidinataja. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir 0,3 mg/ml.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: dzintarskabe, mannits, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe (pH Itmena korekcijai)
un Gdens injekcijam. Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Tikai 6, 9 vai 12 mikrogramu devam
1 pildspalvveida pilnslirce un 15 vienreizlietojamas adatas

Katra pildspalvveida §lirce satur 0,56 ml $kiduma un spgj nodros$inat 6, 9 vai 12 mikrogramu devas

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai tikai vienam pacientam

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai
Atvert Seit

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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AtverSanas datums:

Izmetiet katru pildspalvveida §lirci 14 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas reizes:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldget.

Uzglabat originala iepakojuma ar uzliktu pildspalvveida §lirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes:
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1766/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNéLIRCES UZLIME Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Yorvipath 168 ng/0,56 ml injekcija
palopegteriparatide
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Tikai 6, 9 vai 12 ug devam
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml

1. ZALU NOSAUKUMS

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
palopegteriparatide

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir Iidzvertigs 294 mikrogramiem
PTH(1-34) 0,98 ml skidinataja. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir 0,3 mg/ml.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: dzintarskabe, mannits, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe (pH Itmena korekcijai)
un Gdens injekcijam. Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Tikai 15, 18 vai 21 mikrogramu devam

2 pildspalvveida pilnslirces un 30 vienreizlietojamas adatas
2 pildspalvveida pilnslirces

Katra pildspalvveida §lirce satur 0,98 ml Skiduma un sp&j nodrosinat 15, 18 vai 21 mikrogramu devas

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lietosanai tikai vienam pacientam

Adatas nav ieklautas

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju
Subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

AtvérSanas datums:
1. pildspalvveida pilnslirce

2. pildspalvveida pilnslirce

Izmetiet katru pildspalvveida §lirci 14 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas reizes:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma ar uzliktu pildspalvveida §lirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes:
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1766/002 2 pildspalvveida pilnslirces un 30 vienreizlietojamas adatas
EU/1/23/1766/005 2 pildspalvveida pilnslirces

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJAIS IEPAKOJUMS Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml

1. ZALU NOSAUKUMS

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
palopegteriparatide

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir Iidzvertigs 294 mikrogramiem
PTH(1-34) 0,98 ml skidinataja. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir 0,3 mg/ml.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: dzintarskabe, mannits, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe (pH Itmena korekcijai)
un Gdens injekcijam. Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Tikai 15, 18 vai 21 mikrogramu devam
1 pildspalvveida pilnslirce un 15 vienreizlietojamas adatas

Katra pildspalvveida §lirce satur 0,98 ml $kiduma un sp&j nodrosinat 15, 18 vai 21 mikrogramu devas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai tikai vienam pacientam

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai
Atvert Seit

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
AtverSanas datums:

Izmetiet katru pildspalvveida §lirci 14 dienas pec pirmas lietoSanas reizes.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas reizes:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma ar uzliktu pildspalvveida §lirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes:
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1766/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNéLIRCES UZLIME Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Yorvipath 294 pg/0,98 ml injekcija
palopegteriparatide
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Tikai 15, 18 vai 21 ug devam
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS  Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml

1. ZALU NOSAUKUMS

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
palopegteriparatide

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir Iidzvertigs 420 mikrogramiem
PTH(1-34) 1,4 ml skidinataja. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir 0,3 mg/ml.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: dzintarskabe, mannits, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe (pH Itmena korekcijai)
un Gdens injekcijam. Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Tikai 24, 27 vai 30 mikrogramu devam

2 pildspalvveida pilnslirces un 30 vienreizlietojamas adatas
2 pildspalvveida pilnslirces

Katra pildspalvveida §lirce satur 1,4 ml §kiduma un sp&j nodrosinat 24, 27 vai 30 mikrogramu devas

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lietosanai tikai vienam pacientam

Adatas nav ieklautas

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju
Subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
AtverSanas datums:
1. pildspalvveida pilnslirce

2. pildspalvveida pilnslirce

Izmetiet katru pildspalvveida §lirci 14 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas reizes:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldget.

Uzglabat originala iepakojuma ar uzliktu pildspalvveida §lirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes:
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1766/003 2 pildspalvveida pilnslirces un 30 vienreizlietojamas adatas
EU/1/23/1766/006 2 pildspalvveida pilnslirces

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA |

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJAIS IEPAKOJUMS  Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml

1. ZALU NOSAUKUMS

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
palopegteriparatide

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir Iidzvertigs 420 mikrogramiem
PTH(1-34) 1,4 ml skidinataja. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir 0,3 mg/ml.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: dzintarskabe, mannits, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe (pH Itmena korekcijai)
un Gdens injekcijam. Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Tikai 24, 27 vai 30 mikrogramu devam
1 pildspalvveida pilnslirce un 15 vienreizlietojamas adatas

Katra pildspalvveida §lirce satur 1,4 ml §kiduma un sp&j nodrosinat 24, 27 vai 30 mikrogramu devas

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai tikai vienam pacientam

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai
Atvert Seit

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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AtverSanas datums:

Izmetiet katru pildspalvveida §lirci 14 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas reizes:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldget.

Uzglabat originala iepakojuma ar uzliktu pildspalvveida §lirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes:
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1766/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNéLIRCES UZLIME Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Yorvipath 420 pg/1,4 ml injekcija
palopegteriparatide
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Tikai 24, 27 vai 30 ug devam
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
palopegteriparatide

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgejadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, 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! Iesp&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 §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Yorvipath, un kadam noliikam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Yorvipath lietoSanas

3. Ka lietot Yorvipath

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Yorvipath

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Yorvipath, un kadam noliikam tas lieto

Yorvipath satur aktivo vielu palopegteriparatidu. Palopegteriparatids organisma partop teriparatida, kas
saukts arT par paratireoido hormonu (PTH) organisma. PTH dabiski rodas organisma un ir
nepiecieSams kalcija un fosfata daudzuma organisma uzturé$anai normala diapazona.

Yorvipath izmanto, lai arst€tu hronisku hipoparatireozi pieaugusajiem. Cilveékiem ar hipoparatireozi
organisms nerazo PTH vai razo to maza apjoma. Tapec vini nespgj uzturét kalcija un fosfata [imeni
normala diapazona, un $is rada tadas stavokla pazimes ka muskulu spazmas, raustiSanos un tirpSanu
roku pirkstu galos, kaju pirkstu galos un lupas. Yorvipath aizstaj trukstoso PTH, lai palidz&tu kontrolet
kalcija un fosfata Iimeni.

2. Kas Jums jazina pirms Yorvipath lietoSanas

Nelietojiet Yorvipath §ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret palopegteriparatidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

. ja Jums ir pseidohipoparatireoze, stavoklis, kad organisms nereagg pareizi uz organisma razoto
paratireoido hormonu (PTH).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Yorvipath lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja tiekat arstets ar Yorvipath, Jums var bt blakusparadibas, kas saistitas ar zemu vai augstu kalcija
limeni asins (pla§aku informaciju skatit 4. punkta). Sis blakusparadibas, visticamak, radisies, kad tiks
uzsakta arst€Sana vai mainita deva. Jusu arsts parbaudis Jiisu kalcija [imeni (skatit 3. punktu “Testi un
parbaudes”). Jums var tikt dotas zales, lai arstetu vai palidzetu noverst §is blakusparadibas, vai ar1 Jisu
arsts var mainit Jisu devu.
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Augsts kalcija [imenis asinis var radit problémas, ja lietojat zales, kas satur sirds glikozidus
(piemé&ram, digoksinu vai digitoksinu) (skatit “Citas zales un Yorvipath”). Jtsu arsts parbaudis Jasu
kalcija Iimeni (skatit 3. punktu “Testi un parbaudes”) un glikozidu Iimeni un uzraudzis, vai Jums
nerodas pazimes.

Ja lietojat Yorvipath un Jums ir smagi nieru vai aknu darbibas trauc&jumi, Jisu arsts biezak parbaudis
Jusu kalcija Itmeni (skatit 3. punktu “Testi un parbaudes”).

Pastasiet arstam, ja Jums ir augstaks kaulu véza tipa, ko sauc par osteosarkomu, risks. Tas ir Tpasi
svarigi:

o ja Jums tiek veikta vai ir bijusi veikta skeleta staru terapija;

o ja Jums ir kaulu vai cita veida vezis, kas ir izplatijies kaulos;

o ja Jums ir kaulu slimiba, kas palielina osteosarkomas attistibas risku (piemeram, Pedzeta (Paget)
slimiba);

o ja asins analizes uzrada, ka Jums ir neizskaidrots kaulu sarmainas fosfatazes Iimena asinis
paaugstinajums.

Ja Jums ir kaulu [iizumu risks, Jiisu arsts parbaudis, vai Jums nav osteoporoze.

Bérni un pusaudzi
Yorvipath nedrikst lietot be€rniem un pusaudziem lidz 18 gadiem, jo zales nav pétitas Saja vecuma
grupa.

Citas zales un Yorvipath
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zale€m, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot. It Tpasi pastastiet arstam, ja lietojat vai pedgja laika esat lietojis kadas no §Tm zalém:

o sirds zales, kas saturs sirds glikozidus (pieméram, digoksins vai digitoksins);

° zales, kas tiek lietotas osteoporozes arst€Sanai, piem&ram, bisfosfonati, denosumabs vai
romosozumabs;

o zales, kas var ietekmét kalcija [Tmeni asinis, pieméram, diur€tiskie lidzekli (“@idens tabletes”,

piemé&ram, hidrohlorida tiazids vai furosemids), sisteémiski kortikosteroidi (zales, kuras izmanto
iekaisuma arsté$anai) un litijs (zales, kuras izmanto garastavokla trauc€jumu arstésanai).

Arsts var pielagot $o zalu vai Yorvipath devu.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba

Ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, konsultgjieties ar arstu. Ja
griitnieciba iestajas arstéSanas laika, nekavéjoties pastastiet to arstam.

Informacija par Yorvipath droSumu gritniecem ir ierobezota. Jusu arsts izlems, vai Jums ir jaarstgjas
ar Yorvipath griitniecibas laika. Ja esat griitniece vai planojat griitniecibu, Jiisu arsts var parbaudit Jisu
kalcija Iimeni.

BaroSana ar kraiti

Ja barojat bernu ar kruti vai planojat barot ar kriiti, konsultgjieties ar arstu pirms Yorvipath lietosanas.
Jusu arsts izlems, vai Jums ir jaarst€jas ar Yorvipath baro$anas ar kriiti laika. Ja barojat ar kriiti, Jaisu
arsts var parbaudit Jiisu kalcija I[imeni.
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Fertilitate
Nav zinams, vai Yorvipath ietekme fertilitati.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana

Yorvipath neietekm@ vai maz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Tomer,
ja Jums ir reibonis, gibonis vai vieglas galvassapes, esot kajas, nevadiet transportlidzekli un
neapkalpojiet mehanismus, kamer nejiitaties labak.

Yorvipath satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — butiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Yorvipath

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam.

Yorvipath ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Tas nozime, ka zales injic€ ar su
adatu zemadas taukaudos. Zales ir jainjic€ védera vai augsstilba priekspus€, un ir svarigi katru dienu to
darft cita vieta, lai izvairitos no adas bojajumiem. Varat maintt starp veédera kreiso un labo pusi un
starp augsstilba kreiso un labo priekspusi.

Pirms pildspalvveida §lirces lietoSanas pirmo reizi Jisu arsts, farmaceits vai medmasa paradts, ka
injicét Yorvipath. Papildu palidziba ar Yorvipath lietosanu ir sniegta §1 zalu apraksta beigas
pieejamajos lietoSanas noradijumos.

Vienmer lietojiet pildspalvveida §lirci tiesi ta, ka aprakstits lietoSanas noradijumos.

Yorvipath lietoSanas uzsakSana, devas maina un uzturésana

Jusu arsts veiks asins analizes, lai parbauditu kalcija un D vitamina Iimeni pirms arst€Sanas ar
Yorvipath uzsakSanas.

Yorvipath ieteicama sakumdeva ir 18 mikrogrami vienreiz diena. Jusu arsts var ieteikt pakapeniski
mainit devu, nemot véra atbildes reakciju uz zaleém, Iidz lietosiet devu, kas uztur kalcija daudzumu
organisma normala diapazona bez nepiecieSamibas uznemt aktivo D vitaminu vai kalcija terapeitiskas
devas. Jiisu arsts var ieteikt uznemt papildinosu ikdienas kalcija devu, lai ievérotu uztura prasibas.
Jusu deva var tikt palielinata, ja kop$ pedgjas devas mainas ir pagajusas vismaz 7 dienas. Jisu deva
nevar tikt samazinata biezak ka ik péc 3 dienam, ja kalcija I[imenis organisma ir parak augsts.

Testi un parbaudes

Jisu arsts parbaudis, ka reaggjat uz arstéSanu:

. 7 dienas p&c arstéSanas uzsaksSanas;

o 7 1idz 14 dienas p&c devas mainas.

Tas tiks darits, izmantojot testus, lai noteiktu kalcija limeni asinis vai urina. Jiisu arsts var noradit
maintt uznemta kalcija vai D vitamina daudzumu (jebkada forma, tostarp ar baribu, kas bagatinata ar
kalciju).

LietoSanas noradijumi

Ja Jusu deva ir virs 30 mikrogramiem diena:

o ievadiet divas injekcijas, vienu péc otras, atseviskas injekcijas vietas;

. ieteicams otrai dienas injekcijai izmantot citu Yorvipath pildspalvveida §lirci, pat ja divam
pildspalvveida §lircém ir vienas krasas spiedpoga (tas pats stiprums).

o Tabula talak ir izskaidrots, ka ievadit devu. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
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Yorvipath devu virs 30 mikrogramiem diena ieteicama shéma

Deva

Devu shéma

Kuru pildspalvveida slirci lietot?

33 mikrogrami/diena

15 mikrogrami/diena
+

18 mikrogrami/diena

36 mikrogrami/diena

18 mikrogrami/diena
+

18 mikrogrami/diena

39 mikrogrami/diena

18 mikrogrami/diena
+

21 mikrograms/diena

42 mikrogrami/diena

21 mikrograms/diena
+

21 mikrograms/diena

Pirma injekcija ar Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml
pildspalvveida §lirci (ar oranzo spiedpogu)

+
Otra injekcija ar Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml
pildspalvveida §lirci (ar oranzo spiedpogu)

45 mikrogrami/diena

21 mikrograms/diena
+

24 mikrogrami/diena

Pirma injekcija ar Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml
pildspalvveida §lirci (ar oranzo spiedpogu)

+
Otra injekcija ar Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml
pildspalvveida $lirci (ar bordo spiedpogu)

48 mikrogrami/diena

24 mikrogrami/diena
+

24 mikrogrami/diena

51 mikrograms/diena

24 mikrogrami/diena
+

27 mikrogrami/diena

54 mikrogrami/diena

27 mikrogrami/diena
+

27 mikrogrami/diena

57 mikrogrami/diena

27 mikrogrami/diena
+

30 mikrogrami/diena

60 mikrogrami/diena

30 mikrogrami/diena
+

30 mikrogrami/diena

Pirma injekcija ar Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml
pildspalvveida $lirci (ar bordo spiedpogu)

+
Otra injekcija ar Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml
pildspalvveida $lirci (ar bordo spiedpogu)

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml pildspalvveida §lirce nodro$ina 15, 18 vai 21 mikrogramu devas (ar oranzo

spiedpogu)

Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml pildspalvveida §lirce nodrosina 24, 27 vai 30 mikrogramu devas (ar bordo

spiedpogu)

Ja esat lietojis Yorvipath vairak, neka noteikts

Nekavgjoties sazinieties ar arstu vai medmasu un aprakstiet eso$as pazimes.

Pardozesana var radit kalcija l[imena paaugstinasanos asinis. lesp&jamas pazimes var biit slikta dusa
(vemsana), reibonis, slapes, apjukums, muskulu vajums un neregulara sirdsdarbiba. Sikaku
informaciju skatit 4. punkta.
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Ja esat aizmirsis lietot Yorvipath

Ja esat aizmirsis injic€t Yorvipath devu, varat to izdarit, tiklidz atceraties, ja ir pagajusas mazak neka
12 stundas. Piem&ram, ja normali injic&jat zales plkst. 8.00, varat injicét izlaisto devu pirms

plkst. 20.00.

Ja atceraties izmantot devu 12 stundu laika lidz nakamajai planotajai devai, neinjicgjiet izlaisto devu
un turpiniet injic€t nakamo devu, ka Jiis normali darttu. Pieméram, ja plkst. 22.00 atceraties injic&t
Yorvipath un nakama deva ir planota plkst. 8.00 no rita, nedrikst injic&t izlaisto devu.

Nekad nelietojiet otru devu, lai aizstatu izlaisto devu.

Ja partraucat lietot Yorvipath
Nepartrauciet Yorvipath lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja partraucat lietot Yorvipath, kalcija
Iimenis asinis var samazinaties un var attistities talak noraditas pazimes (skatit 4. punktu).

Ja Jums ir kadi jautajumi par Yorvipath lietoSanu, jautdjiet arstam vai medmasai.

4, Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales art $Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas varétu uzskatit par nopietnam
Biezas nopietnas blakusparadibas (var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem):

o Augsts kalcija [imenis asinis (hiperkalc€mija)
- Iespgjamas pazimes var biit slikta diiSa (vemsana), reibonis, slapes, apjukums, muskulu
vajums un neregulara sirdsdarbiba.
- Hiperkalcémija visdrizak rodas pirmo 3 arsté€Sanas ménesu sakuma vai tad, ja tiek mainita
Yorvipath deva.

o Zems kalcija Iimenis asinis (hipokalcémija)
- Iespgjamas pazimes var biit rokas pirkstu galu, kaju pirkstu un liipu tirpSana (parestezija),
muskulu spazmas un krampji, mutes nejutigums un l1€kmes.
- Hipokalcémija visdrizak radisies, ja partrauksiet lietot Yorvipath uz isu laiku vai pavisam
vai ja tiks mainita Yorvipath deva.

Ja Jums rodas kadas pazimes, kam var biit iepriek§ minétu blakusparadibu pazime, nekavgjoties
pastastiet arstam. Jiisu arsts parbaudit Jusu kalcija Itmeni. Jums var biit nepiecieS$ams mainit Yorvipath
devu vai apturét injekcijas uz 1su bridi. Jums var tikt dotas zales, lai arstetu vai palidz&tu noverst $is
blakusparadibas, vai arT Jums var liigt apturét lietot zales. Sis zales ietver kalciju vai D vitaminu. Jums
var lugt veikt dazus laboratoriskos izmekl&umus.

Citas blakusparadibas

oti biezas blakusparadibas (var ietekm@t vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
Galvassapes
Rokas pirkstu, kaju pirkstu un lipu tirpSana (parestézija)
Slikta paSsajuta (slikta dusa)
Noguruma sajiita (nogurums)
Apsartums, sasitums, sapes, asinosana, izsitumi vai pietikums zalu injic€Sanas vieta (reakcijas
injekcijas vieta)

e o o o .ur

Biezas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)
o Sajuta, ka sirds vibre vai atri sitas (sirdsklauves)
o Reibonis
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Gibona sajiita (presinkope)

Gibonis (sinkope)

Reibonis, viegls reibonis vai gibonis, ja sézat vai stavat (ortostatiska hipotensija)
Reibonis, viegls reibonis vai gibonis un paatrinata sirdsdarbiba, ja séZat vai stavat (posturalas
ortostatiskas tahikardijas sindroms)

Jelums mutg vai jelums rikl€ (orofaringealas sapes)

Caureja

Aizciet€jums

Slikta diisa (vemsana)

Védera sapes

Diskomforts veédera

Sapes locitavas (artralgija)

Sapes muskulos (mialgija)

Vajums (asténija)

Slapes

Izsitumi

Adas reakcija uz saules gaismu (fotosensitiva reakcija)

NepiecieSamiba urinét naktT (noktirija)

Muskulu raustisanas

Muskulu un kaulu sapes (muskulu un skeleta sapes)

Retakas blakusparadibas (var ietekmét 1idz 1 no 100 cilvékiem)

J Sapes kriiskurvi
. Diskomforts krtiskurvi
o Augsts asinsspiediens (hipertensija)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
. NepiecieSamiba biezu urinét (poliiirija)
o Samazinats kaulu blivums

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas vai pazimes, kas Jiis uztrauc, pastastiet arstam vai
medmasai.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Yorvipath

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites p&c EXP. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas reizes:
Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma ar uzliktu pildspalvveida §lirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes:
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.
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Izmetiet katru pildspalvveida §lirci 14 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.
Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka $kidums ir dulkains, iekrasojies vai ar redzamam dalinam.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Yorvipath satur
o Aktiva viela ir palopegteriparatids.
o Paligvielas ir dzintarskabe, mannits, metakrezols, natrija hidroksids (skatit 2. punktu,

“Yorvipath satur natriju”), salsskabe (pH Itmena korekcijai) un Gidens injekcijam.
Yorvipath ir $kidums subkutanam injekcijam pildspalvveida pilnslirce, kas pieejama tris variantos.

Yorvipath 168 mikrogrami/0.56 ml

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir Iiddzvertigs 168 mikrogramiem
PTH(1-34) 0,56 ml skidinataja. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir lidzvertigs 294 mikrogramiem
PTH(1-34) 0,98 ml skidinataja. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 mikrogrami/1.4 ml

Katra pildspalvveida pilnslirce satur palopegteriparatidu, kas ir Iiddzvertigs 420 mikrogramiem
PTH(1-34) 1,4 ml skidinataja. Uz PTH(1-34) balstita koncentracija ir 0,3 mg/ml.

Yorvipath aré€jais izskats un iepakojums

Yorvipath ir dzidrs un bezkrasains skidums bez dalinam injekcijam pildspalvveida piln§lirce.
Yorvipath ir pieejams iepakojumos, kas satur 2 pildspalvveida pilnslirces (ar 30 vienreizlietojamajam
adatam vai bez adatam) 28 dienu arst€sanas kursam. Katra pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta

14 dienu arst€Sanas kursam.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Stipruma krasas ir noraditas uz pildspalvveida pilnslirces argja un ieksgja iepakojuma, uz uzlimes un
spiedpogas, ka noradits talak.

Krasa Variants

Zila Yorvipath 168 mikrogrami/0,56 ml
Oranza Yorvipath 294 mikrogrami/0,98 ml
Bordo Yorvipath 420 mikrogrami/1,4 ml

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija
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Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas paSnicka

viet€jo parstavniecibu:

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

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

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

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

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

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

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

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

France
Ascendis Pharma France SAS
Tél: +331 72 3502 00

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +45 702222 44



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

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

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

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

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

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to

arstéSanu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

LietoSanas instrukcija ar informaciju par to, ka injicét Yorvipath, ir paradita §1s instrukcijas otraja puse.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Yorvipath
168 mikrogrami/0,56 ml
Tikai 6, 9 vai 12 mikrogramu devam
gl,(idums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
palopegteriparatide
Subkutanai lietoSanai
Saja lietosanas instrukcija ir ieklauta

informacija par
Yorvipath injicéSanu

Papildinformacija
Ja neizprotat vai nevarat izpildit darbibu, kas ir aprakstita Saja lictoSanas instrukcija, sazinieties ar
arstu vai medmasu.
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Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Yorvipath pildspalvveida Slirces lietoSanas

Riipigi izlasiet un ieverojiet zalu aprakstu un §is lietoSanas instrukcijas, lai pareizi injic€tu Yorvipath.

Noteikti sanemiet apmacibu no arsta vai medmasas pirms injic€Sanas. Tas ir svarigi, lai garant&tu, ka
sanemat pareizo arst€Sanu.

Pareizai lietoSanai

Ja Sie noradijumi netiek ieveroti, varat nesanemt pareizo devu, Iidz ar to zales var
neiedarboties pilniba.

Ja esat akls vai ar redzes traucgjumiem vai nesp&jat koncentréties, nelietojiet pildspalvveida
Slirci bez palidzibas. Ta vieta sanemiet palidzibu no personas, kura ir apmacita lietot Yorvipath
pildspalvveida §lirci.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Pildspalvveida §lirce un adatas ir lietojamas tikai vienam pacientam.

Nedodiet pildspalvveida $lirci vai adatas citiem. Tas var radit infekciju (krustenisko
piesarnojumu).

Vienmér izmetiet pildspalvveida §lirci péc 14 lietoSanas dienam, pat ja taja vel atrodas zales.
Tas ir svarigi, lai garant€tu, ka sanemat pareizo zalu iedarbibu.

Injekcijam vienmér izmantojiet adatas, kas ir Yorvipath pildspalvveida §lirces komplektacija.
P&c katras lietosanas reizes iznemiet adatu. Neuzglabajiet pildspalvveida §lirci ar uzliktu
adatu.

Centieties nelocit un nelauzt pildspalvveida §lirces adatu.

Nemainiet injekcijas lenki péc tam, kad adata ir ievadita ada. Mainot lenki, adata var
saliekties vai saluzt. Saliekta vai salauzta adata var iesprist organisma vai pilniba palikt zem
adas. Ja salauzta adata iespriist organisma vai paliek zem adas, nekav&joties meklgjiet
medicinisko palidzibu.

Neizmantojiet adatas, ja adatas vacins vai adatas folija ir bojata.

Pildspalvveida Slirces apkope

Rikojieties ar pildspalvveida §lirci uzmanigi.

Uzturiet pildspalvveida $lirci sausu.

Pildspalvveida §lirces tiriSanai izmantojiet mitru dranu.

Nemetiet un nesitiet pildspalvveida §lirci pret cietam virsmam. Ja ta tiek darits, pirms
nakamas lietoSanas reizes velreiz parbaudiet pildspalvveida §lirci (2. punkts, A—C darbiba).
Nepiemeérojiet papildu speku uz pildspalvveida §lirci. Ta var bt tuksa, bojata vai vairs
nedarboties pareizi.

Neméginiet labot sabojato pildspalvveida §lirci pats.

Nekad neizmantojiet sabojatu pildspalvveida §lirci.
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Probléemu novérsana
1. Cik biezi ir japarbauda pildspalvveida Slirces pliisma?

Pildspalvveida §lirces plisma (2. punkts) ir japarbauda tikai pirmaja reizg, kad izmantojat jaunu
pildspalvveida §lirci (vai ja domajat, ka ta varétu biit bojata), lai neizlietotu zales lieki. Veiciet
parbaudes, lai garant&tu, ka zales pliist caur pildspalvveida $lirci, lai jiis sanemtu pareizo zalu devu.

2. Neredzu pilienus péc tam, kad esmu parbaudijis pildspalvveida Slirci 5 reizes. Ka
rikoties?

Ja neredzat nevienu pilienu no adatas uzgala péc 5 méginajumiem, tas var bit tapec, ka caur
pildspalvveida §lirci un adatu nav plismas.

Nomainiet adatu (skatiet 5. punkta 13. darbibu) un vélreiz parbaudiet pildspalvveida §lirces plismu
(skatiet 2. punkta A—C darbibu). Ja ir redzami zalu pilieni, varat biit dross, ka plisma darbojas
pareizi.

Ja pliismas joprojam nav, izmetiet pildspalvveida §lirci un sazinieties ar veselibas apriipes
specialistu.

3. Ka zinat, ka injekcija ir pabeigta?

Jasu injekcija ir pabeigta, kad spiedpoga ir nospiesta lidz galam un devu selektors ir atgriezies

[T 2]

atpakal uz “e” un Jus esat noturgjis adatu ada 5 sekundes.
4. Kapeéc pildspalvveida Slirce ir jatur ada 5 sekundes?

Dazas zales var pliist atpakal uz pildspalvveida §lirci vai pliist atpakal no injekcijas vietas un palikt
uz adas. Turot pildspalvveida §lirci ada 5 sekundes, tick garantgts, ka visas zales ir injicetas.

5. Nevaru pagriezt devu selektoru uz nepiecieSamo devu. Ka rikoties?

Pildspalvveida §lirce nelauj iestatit devu, kas lielaka par pildspalvveida $lirce atlikuSo.

Ja deva ir lielaka par zalu daudzumu, kas ir atlicis pildspalvveida pilnslirce, nevar pagriezt uz pilnu
devu. Pildspalvveida §lirce ir jaizmet, un pilna deva ir jainjice ar jaunu pildspalvveida §lirci.

6. Sarkanais fiksators nosedz adatu pirms I sakuma injekcijas. Ka rikoties?

Atskruvgjiet un izmetiet izlietoto adatu (skatiet 5. punkta 13. darbibu). Iznemiet vienu adatu no
kastites un saciet velreiz no 1. darbibas. Katra iepakojuma ir papildu adata.
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Dalu parskats
A attels

Pildspalvveida
Slirces vacins

Adatas Adatas
vacin§  uzgalis

Piezime. Adata nav zalu.

Simboli:
Pilieni Devas (6, 9 vai 12 mikrogrami) Devas beigas

Spiedpoga

Apskates  Pildspa Pildspalvveida Devu selektors

lodzin$  lvveida  §lirces uzlime Devas lodzins
(zales iekSpuse) Slirce

Vienreizlietojama

droSibas adata:

Zila Adata  Folija
uzmava

NepiecieSams ari talak noraditais

B attéls

Aso priekSmetu
izmeS$anas konteiners

Spirta salvete
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1. Sagatavojiet pildspalvveida §lirci un adatu

1. darbiba

Panemiet Yorvipath pildspalvveida §lirci.
Parliecinieties, ka ir pareizais stiprums, un
parbaudiet deriguma terminu. Panemiet
adatu un parbaudiet deriguma terminu uz
adatas (C attgls).

Piezime. Pirms pirmas lietoSanas reizes
iznemiet pildspalvveida §lirci no ledusskapja
20 minttes ieprieks.

C attels

Deriguma
termins
Labi?

2. darbiba

Izvelciet pildspalvveida vacinu un parbaudiet
apskates lodzinu, lai garantetu, ka zales
pildspalvveida $lircg ir dzidras un
bezkrasainas (D attgls).

Svarigi! Ja zales ir redzamas dalinas,
neizmantojiet pildspalvveida §lirci.
Izmantojiet jaunu pildspalvveida §lirci.

D attels

Z.alem viss
kartiba?

3. darbiba

Novelciet foliju no adatas (E attgls).
So adatu var izmantot tikai 1 reizi, un ta
fiks€jas péc lietosanas.

Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu
adatu.

E attéels

4. darbiba

Ieklikskiniet adatu taisni pildspalvveida §lircg,
pec tam uzskriivgjiet adatu uz pildspalvveida
Slirces (ta nepievilksies lidz galam) (F attels).

F attéls

st

5. darbiba

Izvelciet adatas vacinu (G attéls) un izmetiet
to.

Svarigi! Zila uzmava nedrikst pieskarties, jo
ta var fikset adatu.

G attéls
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2. Jaunai pildspalvveida §lircei parbaudiet pildspalvveida Slirces plismu

Pildspalvveida Slirces plismu (A—C darbiba) parbaudiet pirmaja

UZMANIBU

jaunas pildspalvveida Slirces izmantosanas reize.
Ja pildspalvveida Slirce jau tiek izmantota, skatiet 3. punktu

“Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu”.

A darbiba

Pagrieziet devu selektoru pulkstenraditaju
kustibas virziena (uz labo pusi) ar

2 klikskiem, Iidz redzat pilienu simbolu
“86” devas lodzina (H attels).

Piezime. Vienmér varat korigét atlasi,
pagriezot devu selektoru.

H attels

B darbiba

Pasitot pa apskates lodzinu, (I att€ls), izvadiet
visus gaisa burbulus pa pildspalvveida slirces
galu. Turiet pildspalvveida §lirces uzgali uz
augsu.

Piezime. Niecigi gaisa burbulisi ir nekaitigi.

| attels

Pagy,.
Da :»1?(.‘[
o1, lQ ¢

C darbiba

Nospiediet spiedpogu un skatiet, vai zalu
pilieni izplust no adatas uzgala. P&c
nospieSanas parliecinieties, ka devu selektors
atgriezas atpakal uz simbolu “e” (J attels).

Svarigi! Ja neredzat zalu pilienus, atkartojiet
$o darbibu (A—C darbibas) Iidz 5 reizém. Ja
pilieni joprojam nav redzami, nomainiet adatu
un atkartojiet testu.

J attéels

3. Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu

6. darbiba

Izvelieties injekcijas vietu. Injekcijai var
izmantot divas kermena vietas (K attgls).

Centieties neinjicet vieta, kur ir sarkanums,
pietukums vai rétas.

Katra injic€Sanas reize€ izvélieties citu
injekcijas vietu.

K attéls

Veders
vismaz 5 centimetri
no nabas

Augsstilbu
priekSpuse

Priekspuse
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7. darbiba

Mazgajiet rokas un tiriet injekcijas vietu ar
spirta salveti (L attls).

L attels

Izmantojiet spirta
salveti

8. darbiba

Atlasiet devu, ka nozZimgjis arsts (6, 9 vai
12 mikrogrami), pagriezot devu selektoru
pulkstenraditaju kustibas virziena (pa labi)
(M attels).

Svarigi! Noteikti nespiediet spiedpogu, kamér
atlasat devu, lai neiz$lakstitu zales.

Piezime. Vienmer izmetiet pildspalvveida
§lirci un izmantojiet citu pildspalvveida §lirci,
ja nevar uzgriezt pilnu devu.

M attéls

4 Injicéjiet devu
= Izmantojiet injekcijas metodi, ko ieteicis arsts vai medmasa.
UZMANIBU Pirms injicéSanas izlasiet visu $o punktu (9.-12. darbiba).
9. darbiba

Turiet pildspalvveida §lirci ta, lai zila uzmava
biitu uz injekcijas vietas. NodroSiniet, ka ir
redzams apskates lodzins$ (N attgls).

N attels

10. darbiba O attéls

Spiediet pildspalvveida §lirci adas virziena, /\)/i/‘?ﬁ’/jy/
11dz dzirdat klikski un zila uzmava vairs nav '
redzama (O attgls).

11. darbiba P attels

Nospiediet spiedpogu 1idz galam un turiet
nekustigi 5 sekundes. Parliecinieties, ka devu
selektors atgriezas atpakal uz simbolu “e”. Tas
nozimg, ka ir ievadita visa deva (P attls).

Nospiediet...
pec tam turiet
5 sekundes

D
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12. darbiba

Lénam nonemiet pildspalvveida $lirci no
injekcijas vietas. Zila uzmava automatiski
fiksgjas ap adatu, un ir redzams sarkanais
fiksators (Q attels).

Q attéls

5. Izmetiet izmantoto adatu

13. darbiba

Atskruvgjiet adatu un drosa veida izmetiet
adatu saskana ar vietgjiem noteikumiem

(R attels). Neméginiet velreiz uzlikt adatas
vacinu, jo ta varat sadurt sevi ar aizmugurgjo
galu.

R attéls

14. darbiba

Uzspiediet pildspalvveida §lirces vacinu
stingri uz pildspalvveida §lirces, lai aizsargatu
to starp injekcijam un aizsargatu zales no
gaismas (S attels).

S attéls

k liksjg)

6. Izmetiet izmantoto pildspalvveida Slirci

Diena
14

Svarigi! Vienmeér izmetiet pildspalvveida
§lirci 14 dienas peéc pirmas lietoSanas reizes
saskana ar vietgjiem noteikumiem. leteicams
aizpildit laucinu “AtveérSanas datums:” uz
ieksgja iepakojuma, lai zinatu, kad pagajusas
14 dienas.

Vienmer izmetiet pildspalvveida $lirci un visas
papildu adatas péc 14 lietoSanas dienam, pat
ja zales joprojam atrodas §lirce (T attels). Tas
ir svarigi, lai garantétu, ka sanemat zalu pilnu

iedarbibu.

T attels
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Yorvipath
294 mikrogrami/0,98 ml
Tikai 15, 18 vai 21 mikrogramu devam
gl,(idums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
palopegteriparatide
Subkutanai lietoSanai
Saja lietosanas instrukcija ir ieklauta

informacija par
Yorvipath injicéSanu

Papildinformacija
Ja neizprotat vai nevarat izpildit darbibu, kas ir aprakstita Saja lietoSanas instrukcija, sazinieties ar
arstu vai medmasu.
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Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Yorvipath pildspalvveida Slirces lietoSanas

Riipigi izlasiet un ieverojiet zalu aprakstu un §is lietoSanas instrukcijas, lai pareizi injicétu
Yorvipath.

Noteikti sanemiet apmacibu no arsta vai medmasas pirms injic€Sanas. Tas ir svarigi, lai garantetu,
ka sanemat pareizo arstéSanu.

Pareizai lietoSanai

. Ja Sie noradijumi netiek ieveroti, varat nesanemt pareizo devu, I1dz ar to zales var
neiedarboties pilniba.
. Ja esat akls vai ar redzes trauc€jumiem vai nespgjat koncentréties, nelietojiet pildspalvveida

Slirci bez palidzibas. Ta vieta sanemiet palidzibu no personas, kura ir apmacita lietot
Yorvipath pildspalvveida §lirci.

. Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

. Pildspalvveida §lirce un adatas ir lietojamas tikai vienam pacientam.

o Nedodiet pildspalvveida $lirci vai adatas citiem. Tas var radit infekciju (krustenisko
piesarnojumu).

o Vienmér izmetiet pildspalvveida Slirci péc 14 lietoSanas dienam, pat ja taja vel atrodas zales.
Tas ir svarigi, lai garant@tu, ka sanemat pareizo zalu iedarbibu.

o Injekcijam vienmeér izmantojiet adatas, kas ir Yorvipath pildspalvveida §lirces komplektacija.

. P&c katras lietosanas reizes iznemiet adatu. Neuzglabajiet pildspalvveida §lirci ar uzliktu
adatu.

o Centieties nelocit un nelauzt pildspalvveida §lirces adatu.

o Nemainiet injekcijas lenki péc tam, kad adata ir ievadita ada. Mainot lenki, adata var

saliekties vai saliizt. Saliekta vai salauzta adata var iespriist organisma vai pilniba palikt zem
adas. Ja salauzta adata iespriist organisma vai paliek zem adas, nekavgjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu.

o Neizmantojiet adatas, ja adatas vacin$ vai adatas folija ir bojata.

Ipasi noradijumi devam, kas parsniedz 30 mikrogramus diena

Ja Jusu deva ir virs 30 mikrogramiem diena:

. ievadiet divas injekcijas, vienu pec otras, atseviskas injekcijas vietas (lietoSanas instrukcijas
3. punkta skatiet tabulu ar ieteicamo shému);

. ieteicams otrai dienas injekcijai izmantot citu Yorvipath pildspalvveida §lirci, pat ja divam
pildspalvveida §lircém ir vienas krasas spiedpoga (tas pats stiprums);

. katrai injekcijai ieverojiet lietoSanas instrukcija minétas darbibas.

Pildspalvveida Slirces apkope

Rikojieties ar pildspalvveida §lirci uzmanigi.

Uzturiet pildspalvveida $lirci sausu.

Pildspalvveida §lirces tiriSanai izmantojiet mitru dranu.

Nemetiet un nesitiet pildspalvveida §lirci pret cietam virsmam. Ja ta tiek darits, pirms

nakamas lietoSanas reizes velreiz parbaudiet pildspalvveida §lirci (2. punkts, A—C darbiba).

° Nelietojiet papildu speku uz pildspalvveida §lirci. Ta var biit tuksa, bojata vai vairs
nedarboties pareizi.

J Neméginiet labot sabojato pildspalvveida §lirci pats.

J Nekad neizmantojiet sabojatu pildspalvveida §lirci.
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Probléemu novérsana
1. Cik biezi ir japarbauda pildspalvveida Slirces pliisma?

Pildspalvveida §lirces plisma (2. punkts) ir japarbauda tikai pirmaja reizg, kad izmantojat jaunu
pildspalvveida §lirci (vai ja domajat, ka ta varétu biit bojata), lai neizlietotu zales lieki. Veiciet
parbaudes, lai garant&tu, ka zales pliist caur pildspalvveida $lirci, lai Jus sanemtu pareizo zalu devu.

2. Neredzu pilienus péc tam, kad esmu parbaudijis pildspalvveida Slirci 5 reizes. Ka
rikoties?

Ja neredzat nevienu pilienu no adatas uzgala péc 5 méginajumiem, tas var bit tapec, ka caur
pildspalvveida §lirci un adatu nav plismas.

Nomainiet adatu (skatiet 5. punkta 13. darbibu) un v&lreiz parbaudiet pildspalvveida §lirces plismu
(skatiet 2. punkta A—C darbibu). Ja ir redzami zalu pilieni, varat biit dross, ka plisma darbojas
pareizi.

Ja pliismas joprojam nav, izmetiet pildspalvveida §lirci un sazinieties ar veselibas apriipes
specialistu.

3. Ka zinat, ka injekcija ir pabeigta?

Jasu injekcija ir pabeigta, kad spiedpoga ir nospiesta lidz galam un devu selektors ir atgriezies

g

atpakal uz “e” un Jus esat noturgjis adatu ada 5 sekundes.
4. Kapeéc pildspalvveida Slirce ir jatur ada 5 sekundes?

Dazas zales var pliist atpakal uz pildspalvveida §lirci vai pliist atpakal no injekcijas vietas un palikt
uz adas. Turot pildspalvveida §lirci ada 5 sekundes, tick garantgts, ka visas zales ir injicetas.

5. Nevaru pagriezt devu selektoru uz nepiecieSamo devu. Ka rikoties?

Pildspalvveida §lirce nelauj iestatit devu, kas lielaka par pildspalvveida $lirce atlikuSo.

Ja deva ir lielaka par zalu daudzumu, kas ir atlicis pildspalvveida pilnslirce, nevar pagriezt uz pilnu
devu. Pildspalvveida §lirce ir jaizmet, un pilna deva ir jainjice ar jaunu pildspalvveida §lirci.

6. Sarkanais fiksators nosedz adatu pirms I sakuma injekcijas. Ka rikoties?

Atskruvgjiet un izmetiet izlietoto adatu (skatiet 5. punkta 13. darbibu). Iznemiet vienu adatu no
kastites un saciet velreiz no 1. darbibas. Katra iepakojuma ir papildu adata.
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Dalu parskats

Spiedpoga
Devu selektors

Devas lodzins

Vienreizlietojama
drosibas adata:

A attels
Simboli:
Pilieni  Devas (15, 18 vai 21 mikrogrami)  Devas beigas
Pildspalvveida Apskates  Pildspalv Pildspalvveida
Slirces vacins lodzins veida  §lirces uzlime
(zales iekSpuse) §lirce
Adatas Adatas Zila Adata  Folija
vacins uzgalis uzmava

Piezime. Adata nav zalu.

NepiecieSams ari talak noraditais

B attéls

Aso priekSmetu Spirta salvete
izmeSanas konteiners
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1. Sagatavojiet pildspalvveida §lirci un adatu

1. darbiba

Panemiet Yorvipath pildspalvveida §lirci.
Parliecinieties, ka ir pareizais stiprums, un
parbaudiet deriguma terminu. Panemiet
adatu un parbaudiet deriguma terminu uz
adatas (C attgls).

Piezime. Pirms pirmas lietoSanas reizes
iznemiet pildspalvveida §lirci no ledusskapja
20 minttes ieprieks.

C attels

Deriguma
termins
Labi?

2. darbiba

Izvelciet pildspalvveida vacinu un parbaudiet
apskates lodzinu, lai garantetu, ka zales
pildspalvveida §lircg ir dzidras un
bezkrasainas (D attgls).

Svarigi! Ja zales ir redzamas dalinas,
neizmantojiet pildspalvveida §lirci.
Izmantojiet jaunu pildspalvveida §lirci.

D attels
Zalem viss
kartiba?

3. darbiba

Novelciet foliju no adatas (E attgls).
So adatu var izmantot tikai 1 reizi, un ta
fiks€jas péc lietosanas.

Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu
adatu.

E attels

4. darbiba

Ieklikskiniet adatu taisni pildspalvveida
Slircg, pec tam uzskriivejiet adatu uz
pildspalvveida §lirces (ta nepievilksies lidz
galam) (F attels).

F attéels

DA
R

5. darbiba

Izvelciet adatas vacinu (G attéls) un izmetiet
to.

Svarigi! Zila uzmava nedrikst pieskarties, jo
ta var fikset adatu.

G attéls
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2. Jaunai pildspalvveida Slircei parbaudiet pildspalvveida Slirces plismu

Pildspalvveida Slirces plismu (A—C darbiba) parbaudiet pirmaja

_ jaunas pildspalvveida Slirces izmantosanas reize.
UZMANIBU Ja pildspalvveida Slirce jau tiek izmantota, skatiet 3. punktu
“Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu”.
A darbiba H attals

Pagrieziet devu selektoru pulkstenraditaju
kustibas virziena (uz labo pusi) ar

2 klikskiem, Iidz redzat pilienu simbolu “46”
devas lodzina (H attgls).

Piezime. Vienmér varat korigét atlasi,
pagriezot devu selektoru.

B darbiba | attéls

Pasitot pa apskates lodzinu, (I att€ls), izvadiet

visus gaisa burbulus pa pildspalvveida §lirces Dag;,.
galu. Turiet pildspalvveida §lirces uzgali uz /)é ! f lef
augsu. Sty

Piezime. Niecigi gaisa burbulisi ir nekaitigi.

C darbiba J attels
Nospiediet spiedpogu un skatiet, vai zalu
pilieni izplust no adatas uzgala. P&c
nospieSanas parliecinieties, ka devu selektors
atgriezas atpakal uz simbolu “e” (J attels).

Svarigi! Ja neredzat zalu pilienus, atkartojiet
$o darbibu (A—C darbibas) Iidz 5 reizém. Ja
pilieni joprojam nav redzami, nomainiet
adatu un atkartojiet testu.
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3. Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu

6. darbiba

K attéls

Priekspuse

Izvelieties injekcijas vietu. Injekcijai var _
izmantot divas kermena vietas (K attgls). Veders o

vismaz 5 centimetri
Centieties neinjicét vieta, kur ir sarkanums, no nabas
pietﬁ_k}lr?s _Vfli rétas.. o Augsstilbu
thra }.njlce'sanas reiz€ izvelieties citu priekipuse
injekcijas vietu.
7. darbiba L attels

Mazgajiet rokas un firiet injekcijas vietu ar
spirta salveti (L attls).

Izmantojiet spirta
salveti

8. darbiba

Atlasiet devu, ka nozZimgjis arsts (15, 18 vai
21 mikrogrami), pagriezot devu selektoru
pulkstenraditaju kustibas virziena (pa labi)
(M attels).

Svarigi! Noteikti nespiediet spiedpogu,
kamér atlasat devu, lai neiz§lakstitu zales.
Piezime. Vienmer izmetiet pildspalvveida
§lirci un izmantojiet citu pildspalvveida §lirci,
ja nevar uzgriezt pilnu devu.

M attéls

4, Injicéjiet devu
= Izmantojiet injekcijas metodi, ko ieteicis arsts vai medmasa.
A EANIREY Pirms injicéSanas izlasiet visu $o punktu (9.-12. darbiba).
9. darbiba

Turiet pildspalvveida §lirci ta, lai zila uzmava
biitu uz injekcijas vietas. NodroSiniet, ka ir
redzams apskates lodzins (N att€ls).

N attéls
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10. darbiba

Spiediet pildspalvveida §lirci adas virziena,
lidz dzirdat klikski un zila uzmava vairs nav
redzama (O attls).

O attels

/(»/I./\K'/Q_S‘ ,

11. darbiba

Nospiediet spiedpogu 1idz galam un turiet
nekustigi 5 sekundes. Parliecinieties, ka
devu selektors atgriezas atpakal uz simbolu
“e”, Tas nozimg, ka ir ievadita visa deva
(P attels).

P attels

Nospiediet. ..
p&c tam turiet

5 sekundes

D

12. darbiba

Lénam nonemiet pildspalvveida $lirci no
injekcijas vietas. Zila uzmava automatiski
fiksgjas ap adatu, un ir redzams sarkanais
fiksators (Q attels).

Q attéls

5. Izmetiet izmantoto adatu

13. darbiba

Atskriivgjiet adatu un drosa veida izmetiet
adatu saskana ar vietgjiem noteikumiem

(R attels). Neméginiet velreiz uzlikt adatas
vacinu, jo ta varat sadurt sevi ar aizmugurgjo
galu.

R attéls

14. darbiba

Uzspiediet pildspalvveida Slirces vacinu
stingri uz pildspalvveida §lirces, lai
aizsargatu to starp injekcijam un aizsargatu
zales no gaismas (S attels).

S attéls

1(]1[({1“5,
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6. Izmetiet izmantoto pildspalvveida §lirci
Diena

14

Svarigi! Vienmeér izmetiet pildspalvveida T attels
Slirci 14 dienas pec pirmas lietoSanas reizes
saskana ar vietgjiem noteikumiem. Ieteicams

aizpildit laucinu “AtveérSanas datums:” uz ~
ieksgja iepakojuma, lai zinatu, kad pagajusas
14 dienas.

Vienmer izmetiet pildspalvveida §lirci un
visas papildu adatas p&c 14 lietoSanas
dienam, pat ja zales joprojam atrodas §lircé
(T attels). Tas ir svarigi, lai garantetu, ka e
sanemat zalu pilnu iedarbibu.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Yorvipath
420 mikrogrami/1,4 ml
Tikai 24, 27 vai 30 mikrogramu devam
gl,(idums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
palopegteriparatide
Subkutanai lietoSanai
Saja lietosanas instrukcija ir ieklauta

informacija par
Yorvipath injic€Sanu

Papildinformacija
Ja neizprotat vai nevarat izpildit darbibu, kas ir aprakstita Saja lictoSanas instrukcija, sazinieties ar
arstu vai medmasu.
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Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Yorvipath pildspalvveida Slirces lietoSanas

Riipigi izlasiet un ieverojiet zalu aprakstu un §is lietoSanas instrukcijas, lai pareizi injicétu
Yorvipath.

Noteikti sanemiet apmacibu no arsta vai medmasas pirms injic€Sanas. Tas ir svarigi, lai garantetu,
ka sanemat pareizo arstéSanu.

Pareizai lietoSanai

. Ja Sie noradijumi netiek ieveroti, varat nesanemt pareizo devu, I1dz ar to zales var
neiedarboties pilniba.
. Ja esat akls vai ar redzes trauc€jumiem vai nespgjat koncentréties, nelietojiet pildspalvveida

Slirci bez palidzibas. Ta vietasanemiet palidzibu no personas, kura ir apmacita lietot
Yorvipath pildspalvveida §lirci.

. Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

. Pildspalvveida §lirce un adatas ir lietojamas tikai vienam pacientam.

o Nedodiet pildspalvveida $lirci vai adatas citiem. Tas var radit infekciju (krustenisko
piesarnojumu).

o Vienmér izmetiet pildspalvveida Slirci péc 14 lietoSanas dienam, pat ja taja vel atrodas zales.
Tas ir svarigi, lai garant@tu, ka sanemat pareizo zalu iedarbibu.

o Injekcijam vienmeér izmantojiet adatas, kas ir Yorvipath pildspalvveida §lirces komplektacija.

. P&c katras lietosanas reizes iznemiet adatu. Neuzglabajiet pildspalvveida §lirci ar uzliktu
adatu.

o Centieties nelocit un nelauzt pildspalvveida §lirces adatu.

o Nemainiet injekcijas lenki péc tam, kad adata ir ievadita ada. Mainot lenki, adata var

saliekties vai saliizt. Saliekta vai salauzta adata var iespriist organisma vai pilniba palikt zem
adas. Ja salauzta adata iespriist organisma vai paliek zem adas, nekavgjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu.

o Neizmantojiet adatas, ja adatas vacin$ vai adatas folija ir bojata.

Ipasi noradijumi devam, kas parsniedz 30 mikrogramus diena

Ja jusu deva ir virs 30 mikrogramiem diena:

. ievadiet divas injekcijas, vienu pec otras, atseviskas injekcijas vietas (lietoSanas instrukcijas
3. punkta skatiet tabulu ar ieteicamo shému);

. ieteicams otrai dienas injekcijai izmantot citu Yorvipath pildspalvveida §lirci, pat ja divam
pildspalvveida §lircém ir vienas krasas spiedpoga (tas pats stiprums);

. katrai injekcijai ieverojiet lietoSanas instrukcija minétas darbibas.

Pildspalvveida Slirces apkope

Rikojieties ar pildspalvveida §lirci uzmanigi.

Uzturiet pildspalvveida $lirci sausu.

Pildspalvveida §lirces tiriSanai izmantojiet mitru dranu.

Nemetiet un nesitiet pildspalvveida §lirci pret cietam virsmam. Ja ta tiek darits, pirms

nakamas lietoSanas reizes velreiz parbaudiet pildspalvveida §lirci (2. punkts, A—C darbiba).

° Nelietojiet papildu speku uz pildspalvveida §lirci. Ta var biit tuksa, bojata vai vairs
nedarboties pareizi.

J Neméginiet labot sabojato pildspalvveida §lirci pats.

J Nekad lietojiet sabojatu pildspalvveida §lirci.
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Probléemu novérsana
1. Cik biezi ir japarbauda pildspalvveida Slirces pliisma?

Pildspalvveida §lirces plisma (2. punkts) ir japarbauda tikai pirmaja reizg, kad izmantojat jaunu
pildspalvveida §lirci (vai ja domajat, ka ta varétu biit bojata), lai neizlietotu zales lieki. Veiciet
parbaudes, lai garant&tu, ka zales pliist caur pildspalvveida $lirci, lai jiis sanemtu pareizo zalu devu.

2. Neredzu pilienus péc tam, kad esmu parbaudijis pildspalvveida Slirci 5 reizes. Ka
rikoties?

Ja neredzat nevienu pilienu no adatas uzgala péc 5 méginajumiem, tas var bit tapec, ka caur
pildspalvveida §lirci un adatu nav pliismas.

Nomainiet adatu (skatiet 5. punkta 13. darbibu) un vélreiz parbaudiet pildspalvveida §lirces plismu
(skatiet 2. punkta A—C darbibu). Ja ir redzami zalu pilieni, varat biit dross, ka plisma darbojas
pareizi.

Ja pliismas joprojam nav, izmetiet pildspalvveida §lirci un sazinieties ar veselibas apriipes
specialistu.

3. Ka zinat, ka injekcija ir pabeigta?

Jasu injekcija ir pabeigta, kad spiedpoga ir nospiesta lidz galam un devu selektors ir atgriezies

[T 2]

atpakal uz “e” un Jus esat noturgjis adatu ada 5 sekundes.
4. Kapeéc pildspalvveida Slirce ir jatur ada 5 sekundes?

Dazas zales var pliist atpakal uz pildspalvveida §lirci vai pliist atpakal no injekcijas vietas un palikt
uz adas. Turot pildspalvveida §lirci ada 5 sekundes, tick garantgts, ka visas zales ir injicetas.

5. Nevaru pagriezt devu selektoru uz nepiecieSamo devu. Ka rikoties?

Pildspalvveida §lirce nelauj iestatit devu, kas lielaka par pildspalvveida $lirce atlikuSo.

Ja deva ir lielaka par zalu daudzumu, kas ir atlicis pildspalvveida pilnslirce, nevar pagriezt uz pilnu
devu. Pildspalvveida §lirce ir jaizmet, un pilna deva ir jainjice ar jaunu pildspalvveida §lirci.

6. Sarkanais fiksators nosedz adatu pirms I sakuma injekcijas. Ka rikoties?

Atskruvgjiet un izmetiet izlietoto adatu (skatiet 5. punkta 13. darbibu). Iznemiet vienu adatu no
kastites un saciet vélreiz no 1. darbibas. Katra iepakojuma ir papildu adata.
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Dalu parskats

Spiedpoga

Devu selektors

Devas lodzins

Vienreizlietojama
droSibas adata:

A attels
Simboli:
Pilieni  Devas (24, 27 vai 30 mikrogrami)  Devas beigas
Pildspalvveida ~ Apskates  Pildspa Pildspalvveida
tlirces vacing lodzins lvveida Slirces uzlime
’ ’ (zales iekSpuse) Slirce
Adatas  Adatas Zila Adata  Folija

vacind  uzgalis uzmava

Piezime. Adata nav zalu.

NepiecieSams ari talak noraditais

B attéls

Aso priekSmetu Spirta salvete
izmeSanas konteiners
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1. Sagatavojiet pildspalvveida §lirci un adatu

1. darbiba

Panemiet Yorvipath pildspalvveida §lirci.
Parliecinieties, ka ir pareizais stiprums un
parbaudiet deriguma terminu. Panemiet
adatu un parbaudiet deriguma terminu uz
adatas (C attgls).

Piezime. Pirms pirmas lietoSanas reizes
iznemiet pildspalvveida §lirci no ledusskapja
20 minttes ieprieks.

C attels

Deriguma
termins
Labi?

2. darbiba

Izvelciet pildspalvveida vacinu un parbaudiet
apskates lodzinu, lai garantetu, ka zales
pildspalvveida $lircg ir dzidras un
bezkrasainas (D attgls).

Svarigi! Ja zales ir redzamas dalinas,
neizmantojiet pildspalvveida §lirci.
Izmantojiet jaunu pildspalvveida §lirci.

D attels

Zalem viss kartiba?

3. darbiba

Novelciet foliju no adatas (E attgls).
So adatu var izmantot tikai 1 reizi, un ta
fiks€jas péc lietosanas.

Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu
adatu.

E attels

4. darbiba

Ieklikskiniet adatu taisni pildspalvveida
Slircg, pec tam uzskriivejiet adatu uz
pildspalvveida §lirces (ta nepievilksies lidz
galam) (F attels).

F attéels

iksas’

5. darbiba

Izvelciet adatas vacinu (G attéls) un izmetiet
to.

Svarigi! Zila uzmava nedrikst pieskarties, jo
ta var fikset adatu.

G attels
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2. Jaunai pildspalvveida §lircei parbaudiet pildspalvveida Slirces plismu

Pildspalvveida Slirces plismu (A—C darbiba) parbaudiet pirmaja
UZMANIBU jaunas pildspalvveida Slirces izmantosanas reize.

Ja pildspalvveida Slirce jau tiek izmantota, skatiet 3. punktu
“Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu”.

A darbiba H attéls

Pagrieziet devu selektoru pulkstenraditaju
kustibas virziena (uz labo pusi) ar

2 klikskiem, Iidz redzat pilienu simbolu
“80” devas lodzina (H attgls).

Piezime. Vienmér varat korigét atlasi,
pagriezot devu selektoru.

B dal‘biba I attéls

Pasitot pa apskates lodzinu, (I att€ls),
izvadiet visus gaisa burbulus pa /)‘757'%
pildspalvveida Slirces galu. Turiet bag;,.

pildspalvveida §lirces uzgali uz augsu. ‘et

Piezime. Niecigi gaisa burbulisi ir nekaitigi.

C darbiba J attels

Nospiediet spiedpogu un skatiet, vai zalu
pilieni izplist no adatas uzgala. P&c
nospiesanas parliecinieties, ka devu selektors
atgriezas atpakal uz simbolu “e” (J attels).

Svarigi! Ja neredzat zalu pilienus, atkartojiet
$o darbibu (A-C darbibas) Iidz 5 reizém. Ja
pilieni joprojam nav redzami, nomainiet
adatu un atkartojiet testu.
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3. Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu

6. darbiba

K attels -
Prieks$puse
Izvelieties injekcijas vietu. Injekcijai var
izmantot divas kermena vietas (K attgls). Veders
vismaz 5 centimetri
Centieties neinjicet vieta, kur ir sarkanums, no nabas
ietikums vai rétas. _
PICHLLMS V: e Augsstilbu
Katra injic€8anas reizg izvelieties citu ok
injekcijas vietu. prickspuse
7. darbiba L attels
Izmantojiet spirta
Mazgajiet rokas un firiet injekcijas vietu ar salveti
spirta salveti (L att€ls).
8. darbiba M attéls

Atlasiet devu, ka nozZimgjis arsts (24, 27 vai
30 mikrogrami), pagriezot devu selektoru
pulkstenraditaju kustibas virziena (pa labi)
(M attels).

Svarigi! Noteikti nespiediet spiedpogu,
kamer atlasat devu, lai neizslakstitu zales.
Piezime. Vienmer izmetiet pildspalvveida
§lirci un izmantojiet citu pildspalvveida
Slirci, ja nevar uzgriezt pilnu devu.

4, Injicéjiet devu
= Izmantojiet injekcijas metodi, ko ieteicis arsts vai medmasa.
AL N Pirms injicéSanas izlasiet visu o punktu (9.-12. darbiba).
9. darbiba

Turiet pildspalvveida §lirci ta, lai zila
uzmava bitu uz injekcijas vietas.
Nodrosiniet, ka ir redzams apskates lodzins$
(N attels).

N attels

77




10. darbiba

Spiediet pildspalvveida §lirci adas virziena,
lidz dzirdat klikski un zila uzmava vairs nav
redzama (O attgls).

O attels

by,

Skis/

11. darbiba

Nospiediet spiedpogu 1idz galam un turiet
nekustigi 5 sekundes. Parliecinieties, ka
devu selektors atgriezas atpakal uz simbolu
“e”, Tas nozimg, ka ir ievadita visa deva
(P attels).

P attels

Nospiediet...
pec tam turiet

5 sekundes

D

12. darbiba

Lénam nonemiet pildspalvveida $lirci no
injekcijas vietas. Zila uzmava automatiski
fiks€jas ap adatu, un ir redzams sarkanais
fiksators (Q attgls).

Q attels

5. Izmetiet izmantoto adatu

13. darbiba

Atskruvgjiet adatu un drosa veida izmetiet
adatu saskana ar vietgjiem noteikumiem

(R att€ls). Neméginiet velreiz uzlikt adatas
vacinu, jo ta varat sadurt sevi ar aizmugurgjo
galu.

R attéls

14. darbiba

Uzspiediet pildspalvveida §lirces vacinu
stingri uz pildspalvveida §lirces, lai
aizsargatu to starp injekcijam un aizsargatu
zales no gaismas (S attels).

S attéls

kliksiejg)
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6. Izmetiet izmantoto pildspalvveida §lirci Diena
14

] ) o ) T attels
Svarigi! Vienmér izmetiet pildspalvveida

Slirci 14 dienas pec pirmas lietoSanas reizes
saskana ar vietgjiem noteikumiem. leteicams
aizpildit laucinu “AtveérSanas datums:” uz

ieksgja iepakojuma, lai zinatu, kad pagajusas
14 dienas.

Vienmer izmetiet pildspalvveida §lirci un
visas papildu adatas p&c 14 lietoSanas
dienam, pat ja zales joprojam atrodas §lircé
(T attels). Tas ir svarigi, lai garantetu, ka

sanemat zalu pilnu iedarbibu. N
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Yorvipath
168 mikrogrami/0,56 ml
Tikai 6, 9 vai 12 mikrogramu devam
gl,(idums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
palopegteriparatide
Subkutanai lietoSanai
Saja lietosanas instrukcija ir ieklauta

informacija par
Yorvipath injicéSanu

Papildinformacija
Ja neizprotat vai nevarat izpildit darbibu, kas ir aprakstita Saja lictoSanas instrukcija, sazinieties ar
arstu vai medmasu.
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Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Yorvipath pildspalvveida Slirces lietoSanas

Riipigi izlasiet un ieverojiet zalu aprakstu un §is lietoSanas instrukcijas, lai pareizi injic€tu Yorvipath.

Noteikti sanemiet apmacibu no arsta vai medmasas pirms injic€Sanas. Tas ir svarigi, lai garant&tu, ka
sanemat pareizo arst€Sanu.

Pareizai lietoSanai

Ja Sie noradijumi netiek ieveroti, varat nesanemt pareizo devu, Iidz ar to zales var
neiedarboties pilniba.

Ja esat akls vai ar redzes traucgjumiem vai nesp&jat koncentréties, nelietojiet pildspalvveida
Slirci bez palidzibas. Ta vieta sanemiet palidzibu no personas, kura ir apmacita lietot Yorvipath
pildspalvveida §lirci.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Pildspalvveida §lirce un adatas ir lietojamas tikai vienam pacientam.

Nedodiet pildspalvveida $lirci vai adatas citiem. Tas var radit infekciju (krustenisko
piesarnojumu).

Vienmér izmetiet pildspalvveida §lirci péc 14 lietoSanas dienam, pat ja taja vel atrodas zales.
Tas ir svarigi, lai garant€tu, ka sanemat pareizo zalu iedarbibu.

Injekcijam vienmér izmantojiet adatas, kas ir Yorvipath pildspalvveida §lirces komplektacija.
Ja adatas nav ieklautas, tas jaiegadajas atseviski. Jaizmanto adatas ar 5 mm garumu un

31. izmeru. Konsultgjieties ar arstu vai medmasu par piemérotako adatu.

Noradijumi par rikoSanos ar adatam neaizstaj noradijumus, kas pievienoti atseviski iegadatam
adatam.

P&c katras lietosanas reizes iznemiet adatu. Neuzglabajiet pildspalvveida §lirci ar uzliktu
adatu.

Centieties nelocit un nelauzt pildspalvveida §lirces adatu.

Nemainiet injekcijas lenki p&c tam, kad adata ir ievadita ada. Mainot lenki, adata var
saliekties vai saltizt. Saliekta vai salauzta adata var iesprist organisma vai pilniba palikt zem
adas. Ja salauzta adata iespriist organisma vai paliek zem adas, nekavgjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu.

Neizmantojiet adatas, ja adatas vacins vai adatas folija ir bojata.

Pildspalvveida Slirces apkope

Rikojieties ar pildspalvveida §lirci uzmanigi.

Uzturiet pildspalvveida $lirci sausu.

Pildspalvveida §lirces tiriSanai izmantojiet mitru dranu.

Nemetiet un nesitiet pildspalvveida slirci pret cietam virsmam. Ja ta tiek darits, pirms
nakamas lietoSanas reizes velreiz parbaudiet pildspalvveida §lirci (2. punkts, A—C darbiba).
Nepielietojiet papildu speku uz pildspalvveida §lirci. Ta var bt tuksa, bojata vai vairs
nedarboties pareizi.

Neméginiet labot sabojato pildspalvveida §lirci pats.

Nekad neizmantojiet sabojatu pildspalvveida §lirci.
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Probléemu novérsana
1. Cik biezi ir japarbauda pildspalvveida Slirces pliisma?

Pildspalvveida §lirces plisma (2. punkts) ir japarbauda tikai pirmaja reizg, kad izmantojat jaunu
pildspalvveida §lirci (vai ja domajat, ka ta varétu biit bojata), lai neizlietotu zales lieki. Veiciet
parbaudes, lai garant&tu, ka zales pliist caur pildspalvveida $lirci, lai jlis sanemtu pareizo zalu devu.

2. Neredzu pilienus péc tam, kad esmu parbaudijis pildspalvveida Slirci 5 reizes. Ka
rikoties?

Ja neredzat nevienu pilienu no adatas uzgala péc 5 méginajumiem, tas var bit tapec, ka caur
pildspalvveida §lirci un adatu nav plismas.

Nomainiet adatu (skatiet 5. punkta 12. darbibu) un vélreiz parbaudiet pildspalvveida §lirces plismu
(skatiet 2. punkta A—C darbibu). Ja ir redzami zalu pilieni, varat biit dross, ka plisma darbojas
pareizi.

Ja pliismas joprojam nav, izmetiet pildspalvveida §lirci un sazinieties ar veselibas apriipes
specialistu.

3. Ka zinat, ka injekcija ir pabeigta?

Jasu injekcija ir pabeigta, kad spiedpoga ir nospiesta lidz galam un devu selektors ir atgriezies

[T 2]

atpakal uz “e” un Jus esat noturgjis adatu ada 5 sekundes.
4. Kapeéc pildspalvveida Slirce ir jatur ada 5 sekundes?

Dazas zales var pliist atpakal uz pildspalvveida §lirci vai pliist atpakal no injekcijas vietas un palikt
uz adas. Turot pildspalvveida §lirci ada 5 sekundes, tick garantgts, ka visas zales ir injicetas.

5. Nevaru pagriezt devu selektoru uz nepiecieSamo devu. Ka rikoties?
Pildspalvveida §lirce nelauj iestatit devu, kas lielaka par pildspalvveida $lirce atlikuSo.

Ja deva ir lielaka par zalu daudzumu, kas ir atlicis pildspalvveida pilnslirce, nevar pagriezt uz pilnu
devu. Pildspalvveida §lirce ir jaizmet, un pilna deva ir jainjicg ar jaunu pildspalvveida $lirci.

82




Dalu parskats

A attéls
Simboli:
Pilieni Devas (6, 9 vai 12 mikrogrami) Devas beigas
Spiedpoga
. . Apskat . . ) Devu selektors
Pildspalvveida pskates  Pildspa  Pildspalvveida

Slirces vacins ~ lodzins  lvveida  §lirces uzlime Devas lodzins
(zales iekSpuse) Slirce

NepiecieSams ari talak noraditais

B attéls

Adata
Spirta salvete )
Aso priekSmetu
izmeSanas konteiners
Adatas A gatas ieksgjais Adatas Adata Folija
vacips vairogs uzgalis
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1. Sagatavojiet pildspalvveida §lirci un adatu

1. darbiba

Panemiet Yorvipath pildspalvveida §lirci.
Parliecinieties, ka ir pareizais stiprums, un
parbaudiet deriguma terminu. Panemiet
adatu un parbaudiet deriguma terminu uz
adatas (C attgls).

Piezime. Pirms pirmas lietoSanas reizes
iznemiet pildspalvveida §lirci no ledusskapja
20 minttes ieprieks.

C attels

Deriguma
termins
Labi?

2. darbiba

Izvelciet pildspalvveida vacinu un parbaudiet
apskates lodzinu, lai garantétu, ka zales
pildspalvveida §lircg ir dzidras un
bezkrasainas (D attgls).

Svarigi! Ja zales ir redzamas dalinas,
neizmantojiet pildspalvveida §lirci.
Izmantojiet jaunu pildspalvveida lirci.

D attels

Zalem viss
kartiba?

3. darbiba

Novelciet foliju no adatas (E att€ls).
So adatu var izmantot tikai 1 reizi.

Katrai injekcijai vienm&r izmantojiet jaunu
adatu.

E attéls

4. darbiba

Pievienojiet adatu taisni pildspalvveida
Slircei, p&c tam uzskrivejiet adatu uz
pildspalvveida Slirces (F attéls).

F attéels

A\
VS

5. darbiba

Izvelciet adatas vacinu un ieksgjo adatas
vairogu (G att€ls) un izmetiet to.

Izmetiet iek$€jo adatas vairogu un saglabajiet
adatas vacinu vélakam laikam.

G attéls
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2. Jaunai pildspalvveida §lircei parbaudiet pildspalvveida Slirces plismu

Pildspalvveida Slirces plismu (A—C darbiba) parbaudiet pirmaja

UZMANIBU

jaunas pildspalvveida Slirces izmantosanas reize.
Ja pildspalvveida §lirce jau tiek izmantota, skatiet 3. punktu

“Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu”.

A darbiba

Pagrieziet devu selektoru pulkstenraditaju
kustibas virziena (uz labo pusi) ar

2 klikskiem, Iidz redzat pilienu simbolu
“86” devas lodzina (H attels).

Piezime. Vienmér varat korigét atlasi,
pagriezot devu selektoru.

H attels

B darbiba

Pasitot pa apskates lodzinu, (I att€ls), izvadiet
visus gaisa burbulus pa pildspalvveida slirces
galu. Turiet pildspalvveida §lirces uzgali uz
augsu.

Piezime. Niecigi gaisa burbulisi ir nekaitigi.

| attels

] )(’] 'S I'II-C

] bbr

C darbiba

Nospiediet spiedpogu un skatiet, vai zalu
pilieni izplist no adatas uzgala. P&c
nospieSanas parliecinieties, ka devu selektors
atgriezas atpakal uz simbolu “e” (J attels).

Svarigi! Ja neredzat zalu pilienus, atkartojiet
$o darbibu (A-C darbibas) Iidz 5 reizém. Ja
pilieni joprojam nav redzami, nomainiet adatu
un atkartojiet testu.

J attéels

3. Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu

6. darbiba

Izvelieties injekcijas vietu. Injekcijai var
izmantot divas kermena vietas (K attgls).

Centieties neinjic€t vieta, kur ir sarkanums,
pietikums vai rétas.

Katra injic€Sanas reize izvélieties citu
injekcijas vietu.

K attéls

Veders
vismaz 5 centimetri
no nabas

Augsstilbu
priekSpuse

Priekspuse
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7. darbiba

Mazgajiet rokas un tiriet injekcijas vietu ar
spirta salveti (L attls).

L attels

Izmantojiet spirta
salveti

8. darbiba

Atlasiet devu, ka nozZimgjis arsts (6, 9 vai
12 mikrogrami), pagriezot devu selektoru
pulkstenraditaju kustibas virziena (pa labi)
(M attels).

Svarigi! Noteikti nespiediet spiedpogu, kamér
atlasat devu, lai neiz$lakstitu zales.

Piezime. Vienmer izmetiet pildspalvveida
§lirci un izmantojiet citu pildspalvveida §lirci,
ja nevar uzgriezt pilnu devu.

M attéls

4 Injicéjiet devu
= Izmantojiet injekcijas metodi, ko ieteicis arsts vai medmasa.
L ANIED Pirms injicéSanas izlasiet visu $o punktu (9.-11. darbiba).
9. darbiba N attéls
Nodrosiniet, ka ir redzams apskates lodzins.
Ievadiet adatu ada (N attgls).
10. darbiba O attels
Nospiediet...
Nospiediet spiedpogu lidz galam un turiet péc tam turiet
nekustigi 5 sekundes. Parliecinieties, ka devu 5 sekundes
selektors atgriezas atpakal uz simbolu “e”’.
Tas nozimg, ka ir ievadita visa deva (P attgls).
11. darbiba P attéls

Lénam nonemiet pildspalvveida $lirci no
injekcijas vietas (P attels).
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5. Izmetiet izmantoto adatu

12. darbiba

Uzlieciet atpakal] adatas vacinu, lai uzmanigi
nonemtu adatu. levadiet adatas galu adatas
vacina un nostipriniet adatas vacinu uz adatas

(Q attels).

Svarigi: Pirms adatas nonemsanas vienmer
uzlieciet atpakal adatas vacinu, lai samazinatu
adatas iespieSanas un krusteniskas infic€Sanas
risku.

Q attéls

13. darbiba

Atskriivgjiet adatu. Drosa veida izmetiet adatu
saskana ar viet€jiem noteikumiem (R attels).

R attéls

14. darbiba

Uzspiediet pildspalvveida Slirces vacinu
stingri uz pildspalvveida §lirces, lai aizsargatu
to starp injekcijam un aizsargatu zales no
gaismas (S attels).

S attéls

klik§lgi5]

6. Izmetiet izmantoto pildspalvveida §lirci

Diena
14

Svarigi! Vienmeér izmetiet pildspalvveida
Slirci 14 dienas péc pirmas lietoSanas reizes
saskana ar vietgjiem noteikumiem. leteicams
aizpildit laucinu “AtveérSanas datums:” uz

_____

14 dienas.

Vienmeér izmetiet pildspalvveida §lirci un
visas papildu adatas p&c 14 lietoSanas
dienam, pat ja zales joprojam atrodas §lircé
(T attels). Tas ir svarigi, lai garantetu, ka
sanemat zalu pilnu iedarbibu.

Piezime! Ja adatas ieklautas pildspalvveida
Slirces iepakojuma, atcerieties izmest papildu
adatu, kad izmetat pildspalvveida §lirci.

T attels
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Yorvipath
294 mikrogrami/0,98 ml
Tikai 15, 18 vai 21 mikrogramu devam
gl,(idums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
palopegteriparatide
Subkutanai lietoSanai
Saja lietosanas instrukcija ir ieklauta

informacija par
Yorvipath injicéSanu

Papildinformacija
Ja neizprotat vai nevarat izpildit darbibu, kas ir aprakstita Saja lietoSanas instrukcija, sazinieties ar
arstu vai medmasu.
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Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Yorvipath pildspalvveida Slirces lietoSanas

Riipigi izlasiet un ieverojiet zalu aprakstu un §is lietoSanas instrukcijas, lai pareizi injicétu
Yorvipath.

Noteikti sanemiet apmacibu no arsta vai medmasas pirms injic€Sanas. Tas ir svarigi, lai garantetu,
ka sanemat pareizo arstéSanu.

Pareizai lietoSanai

Ja Sie noradijumi netiek ieveroti, varat nesanemt pareizo devu, Iidz ar to zales var
neiedarboties pilniba.

Ja esat akls vai ar redzes trauc€jumiem vai nespgjat koncentréties, nelietojiet pildspalvveida
Slirci bez palidzibas. Ta vieta sanemiet palidzibu no personas, kura ir apmacita lietot
Yorvipath pildspalvveida §lirci.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Pildspalvveida §lirce un adatas ir lietojamas tikai vienam pacientam.

Nedodiet pildspalvveida $lirci vai adatas citiem. Tas var radit infekciju (krustenisko
piesarnojumu).

Vienmér izmetiet pildspalvveida Slirci péc 14 lietoSanas dienam, pat ja taja vel atrodas zales.
Tas ir svarigi, lai garant@tu, ka sanemat pareizo zalu iedarbibu.

Injekcijam vienmeér izmantojiet adatas, kas ir Yorvipath pildspalvveida §lirces komplektacija.
Ja adatas nav ieklautas, tas jaiegadajas atseviski. Jaizmanto adatas ar 5 mm garumu un

31. izm&ru. Konsultgjieties ar arstu vai medmasu par piemérotako adatu.

Noradijumi par rikoSanos ar adatam neaizstaj noradijumus, kas pievienoti atseviski iegadatam
adatam.

P&c katras lietoSanas reizes iznemiet adatu. Neuzglabajiet pildspalvveida §lirci ar uzliktu
adatu.

Centieties nelocit un nelauzt pildspalvveida §lirces adatu.

Nemainiet injekcijas lenki péc tam, kad adata ir ievadita ada. Mainot lenki, adata var
saliekties vai saliizt. Saliekta vai salauzta adata var iespriist organisma vai pilniba palikt zem
adas. Ja salauzta adata iespriist organisma vai paliek zem adas, nekavg&joties meklgjiet
medicinisko palidzibu.

Neizmantojiet adatas, ja adatas vacin$ vai adatas folija ir bojata.

Ipasi noradijumi devam, kas parsniedz 30 mikrogramus diena

Ja Jusu deva ir virs 30 mikrogramiem diena:

ievadiet divas injekcijas, vienu pec otras, atseviskas injekcijas vietas (lietoSanas instrukcijas
3. punkta skatiet tabulu ar ieteicamo shému);

ieteicams otrai dienas injekcijai izmantot citu Yorvipath pildspalvveida §lirci, pat ja divam
pildspalvveida §lircem ir vienas krasas spiedpoga (tas pats stiprums);

katrai injekcijai ieverojiet lietoSanas instrukcija minétas darbibas.
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Pildspalvveida Slirces apkope

Rikojieties ar pildspalvveida §lirci uzmanigi.

Uzturiet pildspalvveida §lirci sausu.

Pildspalvveida §lirces tiriSanai izmantojiet mitru dranu.

Nemetiet un nesitiet pildspalvveida §lirci pret cietam virsmam. Ja ta tiek darits, pirms

nakamas lietoSanas reizes vélreiz parbaudiet pildspalvveida §lirci (2. punkts, A—C darbiba).

J Nelietojiet papildu speku uz pildspalvveida §lirci. Ta var biit tuksa, bojata vai vairs
nedarboties pareizi.

° Nemeéginiet labot sabojato pildspalvveida §lirci pats.

o Nekad neizmantojiet sabojatu pildspalvveida Slirci.

Problému novérsana
1. Cik biezi ir japarbauda pildspalvveida Slirces plisma?

Pildspalvveida §lirces pliisma (2. punkts) ir japarbauda tikai pirmaja reizg, kad izmantojat jaunu
pildspalvveida $lirci (vai ja domajat, ka ta varétu biit bojata), lai neizlietotu zales lieki. Veiciet
parbaudes, lai garant&tu, ka zales plust caur pildspalvveida $lirci, lai Jus sanemtu pareizo zalu devu.

2. Neredzu pilienus péc tam, kad esmu parbaudijis pildspalvveida §lirci 5 reizes. Ka
rikoties?

Ja neredzat nevienu pilienu no adatas uzgala p&c 5 méginajumiem, tas var bit tapec, ka caur
pildspalvveida §lirci un adatu nav pliismas.

Nomainiet adatu (skatiet 5. punkta 12. darbibu) un velreiz parbaudiet pildspalvveida §lirces plismu
(skatiet 2. punkta A—C darbibu). Ja ir redzami zalu pilieni, varat biit dross, ka plisma darbojas
pareizi.

Ja pliismas joprojam nav, izmetiet pildspalvveida §lirci un sazinieties ar veselibas apriipes
specialistu.

3. Ka zinat, ka injekcija ir pabeigta?

JUsu injekcija ir pabeigta, kad spiedpoga ir nospiesta Iidz galam un devu selektors ir atgriezies
atpakal uz “e” un Jus esat noturgjis adatu ada 5 sekundes.

4. Kapeéc pildspalvveida Slirce ir jatur ada 5 sekundes?

Dazas zales var pliist atpakal uz pildspalvveida $lirci vai plist atpakal no injekcijas vietas un palikt
uz adas. Turot pildspalvveida $lirci ada 5 sekundes, tiek garantets, ka visas zales ir injicétas.

5. Nevaru pagriezt devu selektoru uz nepiecieSamo devu. Ka rikoties?
Pildspalvveida §lirce nelauj iestatit devu, kas lielaka par pildspalvveida §lirce atlikuso.

Ja deva ir lielaka par zalu daudzumu, kas ir atlicis pildspalvveida pilnslirc€, nevar pagriezt uz pilnu
devu. Pildspalvveida §lirce ir jaizmet, un pilna deva ir jainjice ar jaunu pildspalvveida §lirci.
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Dalu parskats

A attels
Simboli:
Devas (15, 18 vai 21 mikrogrami) Devas beigas
Pilieni

Spiedpoga

Devu selektors

Pildspalvveida Apskates  Pildspalv Pildspalvveida

Slirces vacins lodzins veida  §lirces uzlime
(zales iekSpuse)  §lirce

Devas lodzins

NepiecieSams ari talak noraditais

B attéls

Adata
Spirt lvet -
pirta safvete Aso priekSmetu
izmeSanas konteiners
Adatas Ieksgjais Adatas Adata Folija
vacin$ adatas uzgalis

vairogs
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1. Sagatavojiet pildspalvveida §lirci un adatu

1. darbiba

Panemiet Yorvipath pildspalvveida §lirci.
Parliecinieties, ka ir pareizais stiprums, un
parbaudiet deriguma terminu. Panemiet
adatu un parbaudiet deriguma terminu uz
adatas (C attgls).

Piezime. Pirms pirmas lietoSanas reizes
iznemiet pildspalvveida §lirci no
ledusskapja 20 miniites ieprieks.

C attels

Deriguma
termins
Labi?

2. darbiba

Izvelciet pildspalvveida vacinu un
parbaudiet apskates lodzinu, lai garant&tu,
ka zales pildspalvveida $lircg ir dzidras un
bezkrasainas (D attgls).

Svarigi! Ja zales ir redzamas dalinas,
neizmantojiet pildspalvveida §lirci.
Izmantojiet jaunu pildspalvveida §lirci.

D attels

Zaleém viss
kartiba?

3. darbiba

Novelciet foliju no adatas (E att€ls).
So adatu var izmantot tikai 1 reizi.

Katrai injekcijai vienm&r izmantojiet jaunu
adatu.

E attels

4. darbiba

Pievienojiet adatu taisni pildspalvveida
Slircei, p&c tam uzskrivejiet adatu uz
pildspalvveida Slirces (F attéls).

F attels

5. darbiba

Izvelciet adatas vacinu (G att€ls) un ieks€jo
adatas vairogu (G attels) un izmetiet to.
Izmetiet ick$&jo adatas vairogu un
saglabajiet adatas vacinu vélakam laikam.

G attels
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2. Jaunai pildspalvveida Slircei parbaudiet pildspalvveida Slirces plismu

Pildspalvveida Slirces plismu (A—C darbiba) parbaudiet pirmaja

_ jaunas pildspalvveida Slirces izmantosanas reize.
UZMANIBU Ja pildspalvveida Slirce jau tiek izmantota, skatiet 3. punktu
“Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu”.
A darbiba H attals

Pagrieziet devu selektoru pulkstenraditaju
kustibas virziena (uz labo pusi) ar

2 klikskiem, Iidz redzat pilienu simbolu
“84” devas lodzina (H attels).

Piezime. Vienmér varat korigét atlasi,
pagriezot devu selektoru.

B darbiba | attels

Pasitot pa apskates lodzinu, (I att€ls),

izvadiet visus gaisa burbulus pa DPag,.
pildspalvveida §lirces galu. Turiet p,‘] ey
pildspalvveida §lirces uzgali uz augsu. Sty

Piezime. Niecigi gaisa burbulisi ir nekaitigi.

C darbiba J attéls
Nospiediet spiedpogu un skatiet, vai zalu
pilieni izplist no adatas uzgala. P&c
nospiesanas parliecinieties, ka devu
selektors atgriezas atpakal uz simbolu “e”
(J attgls).

Svarigi! Ja neredzat zalu pilienus,
atkartojiet So darbibu (A—C darbibas) lidz
5 reizeém. Ja pilieni joprojam nav redzami,
nomainiet adatu un atkartojiet testu.
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3. Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu

6. darbiba

K attéls

Prieks$puse

Izvelieties injekcijas vietu. Injekcijai var _
izmantot divas kermena vietas (K attgls). Veders o

vismaz 5 centimetri
Centieties neinjicet vieta, kur ir sarkanums, no nabas
pietﬁ_k}lr?s _Vfli rétas.. S Augsstilbu
thra }.npce'sanas reiz€ izvElieties citu priekipuse
injekcijas vietu.
7. darbiba L attels

Mazgajiet rokas un firiet injekcijas vietu ar
spirta salveti (L attls).

Izmantojiet spirta
salveti

8. darbiba

Atlasiet devu, ka nozZimgjis arsts (15, 18 vai
21 mikrogrami), pagriezot devu selektoru
pulkstenraditaju kustibas virziena (pa labi)
(M attels).

Svarigi! Noteikti nespiediet spiedpogu,
kamér atlasat devu, lai neizslakstitu zales.
Piezime. Vienmer izmetiet pildspalvveida
§lirci un izmantojiet citu pildspalvveida
§lirci, ja nevar uzgriezt pilnu devu.

M attéls

4, Injicéjiet devu
= Izmantojiet injekcijas metodi, ko ieteicis arsts vai medmasa.
A EANIREY Pirms injicéSanas izlasiet visu $o punktu (9.-11. darbiba).
9. darbiba

Nodrosiniet, ka ir redzams apskates lodzins.
Ievadiet adatu ada (N attels).

N attéls
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10. darbiba

O attels
Nospiediet spiedpogu 1idz galam un turiet Nospiediet...
nekustigi 5 sekundes. Parliecinieties, ka péc tam turiet
devu selektors atgriezas atpakal uz simbolu 5 sekundes
“e”, Tas nozime, ka ir ievadita visa deva ,
(O attels).
11. darbiba P attels
Lénam nonemiet pildspalvveida $lirci no
injekcijas vietas (P attgls).
5. Izmetiet izmantoto adatu
Uzlieciet atpakal adatas vacinu, lai uzmanigi
nonemtu adatu. levadiet adatas galu adatas
vacina un nostipriniet adatas vacinu uz
adatas (Q att€ls).
Svarigi: Pirms adatas nonemsanas vienmer
uzlieciet atpakal adatas vacinu, lai
samazinatu adatas iespie$anas un
krusteniskas infic€sanas risku.
13. darbiba R attéls
Atskruvgjiet adatu. Drosa veida izmetiet
adatu saskana ar vietgjiem noteikumiem
(R attgls).
14. darbiba S attels

Uzspiediet pildspalvveida §lirces vacinu
stingri uz pildspalvveida §lirces, lai
aizsargatu to starp injekcijam un aizsargatu
zales no gaismas (S attels).

Klikskis)
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6. Izmetiet izmantoto pildspalvveida §lirci

Diena
14

Svarigi! Vienmeér izmetiet pildspalvveida
Slirci 14 dienas pec pirmas lietoSanas reizes
saskana ar viet€jiem noteikumiem.
Ieteicams aizpildit laucinu “AtverSanas
datums:” uz iek$gja iepakojuma, lai zinatu,
kad pagajusas 14 dienas.

Vienmer izmetiet pildspalvveida §lirci un
visas papildu adatas p&c 14 lietoSanas
dienam, pat ja zales joprojam atrodas §lircé
(T attels). Tas ir svarigi, lai garantetu, ka
sanemat zalu pilnu iedarbibu.

Piezime! Ja adatas ieklautas pildspalvveida
Slirces iepakojuma, atcerieties izmest
papildu adatu, kad izmetat pildspalvveida
Slirci.

T attéels
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Yorvipath
420 mikrogrami/1,4 ml
Tikai 24, 27 vai 30 mikrogramu devam
gl,(idums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
palopegteriparatide
Subkutanai lietoSanai
Saja lietosanas instrukcija ir ieklauta

informacija par
Yorvipath injicéSanu

Papildinformacija
Ja neizprotat vai nevarat izpildit darbibu, kas ir aprakstita Saja lictoSanas instrukcija, sazinieties ar
arstu vai medmasu.
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Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Yorvipath pildspalvveida Slirces lietoSanas

Riipigi izlasiet un ieverojiet zalu aprakstu un §is lietoSanas instrukcijas, lai pareizi injicétu
Yorvipath.

Noteikti sanemiet apmacibu no arsta vai medmasas pirms injic€Sanas. Tas ir svarigi, lai garantetu,
ka sanemat pareizo arstéSanu.

Pareizai lietoSanai

Ja Sie noradijumi netiek ieveroti, varat nesanemt pareizo devu, I1dz ar to zales var
neiedarboties pilniba.

Ja esat akls vai ar redzes trauc€jumiem vai nespgjat koncentréties, nelietojiet pildspalvveida
Slirci bez palidzibas. Ta vietasanemiet palidzibu no personas, kura ir apmacita lietot
Yorvipath pildspalvveida §lirci.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Pildspalvveida §lirce un adatas ir lietojamas tikai vienam pacientam.

Nedodiet pildspalvveida $lirci vai adatas citiem. Tas var radit infekciju (krustenisko
piesarnojumu).

Vienmér izmetiet pildspalvveida Slirci péc 14 lietoSanas dienam, pat ja taja vel atrodas zales.
Tas ir svarigi, lai garant@tu, ka sanemat pareizo zalu iedarbibu.

Injekcijam vienmeér izmantojiet adatas, kas ir Yorvipath pildspalvveida §lirces komplektacija.
Ja adatas nav ieklautas, tas jaiegadajas atseviski. Jaizmanto adatas ar 5 mm garumu un

31. izm&ru. Konsultgjieties ar arstu vai medmasu par piemérotako adatu.

Noradijumi par rikoSanos ar adatam neaizstaj noradijumus, kas pievienoti atseviski iegadatam
adatam.

P&c katras lietoSanas reizes iznemiet adatu. Neuzglabajiet pildspalvveida §lirci ar uzliktu
adatu.

Centieties nelocit un nelauzt pildspalvveida §lirces adatu.

Nemainiet injekcijas lenki péc tam, kad adata ir ievadita ada. Mainot lenki, adata var
saliekties vai saliizt. Saliekta vai salauzta adata var iespriist organisma vai pilniba palikt zem
adas. Ja salauzta adata iespriist organisma vai paliek zem adas, nekavg&joties meklgjiet
medicinisko palidzibu.

Neizmantojiet adatas, ja adatas vacin$ vai adatas folija ir bojata.

Ipasi noradijumi devam, kas parsniedz 30 mikrogramus diena

Ja jusu deva ir virs 30 mikrogramiem diena:

ievadiet divas injekcijas, vienu pec otras, atseviskas injekcijas vietas (lietoSanas instrukcijas
3. punkta skatiet tabulu ar ieteicamo shému);

ieteicams otrai dienas injekcijai izmantot citu Yorvipath pildspalvveida §lirci, pat ja divam
pildspalvveida §lircem ir vienas krasas spiedpoga (tas pats stiprums);

katrai injekcijai ieverojiet lietoSanas instrukcija minétas darbibas.
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Pildspalvveida Slirces apkope

Rikojieties ar pildspalvveida §lirci uzmanigi.

Uzturiet pildspalvveida §lirci sausu.

Pildspalvveida §lirces tiriSanai izmantojiet mitru dranu.

Nemetiet un nesitiet pildspalvveida §lirci pret cietam virsmam. Ja ta tiek darits, pirms

nakamas lietoSanas reizes vélreiz parbaudiet pildspalvveida §lirci (2. punkts, A—C darbiba).

J Nelietojiet papildu speku uz pildspalvveida §lirci. Ta var biit tuksa, bojata vai vairs
nedarboties pareizi.

° Nemeéginiet labot sabojato pildspalvveida §lirci pats.

o Nekad lietojiet sabojatu pildspalvveida §lirci.

Problému novérsana
1. Cik biezi ir japarbauda pildspalvveida Slirces plisma?

Pildspalvveida §lirces pliisma (2. punkts) ir japarbauda tikai pirmaja reizg, kad izmantojat jaunu
pildspalvveida $lirci (vai ja domajat, ka ta varétu biit bojata), lai neizlietotu zales lieki. Veiciet
parbaudes, lai garant&tu, ka zales plist caur pildspalvveida §lirci, lai jiis sanemtu pareizo zalu devu.

2. Neredzu pilienus péc tam, kad esmu parbaudijis pildspalvveida $lirci 5 reizes. Ka
rikoties?

Ja neredzat nevienu pilienu no adatas uzgala p&c 5 méginajumiem, tas var bit tapec, ka caur
pildspalvveida §lirci un adatu nav pliismas.

Nomainiet adatu (skatiet 5. punkta 13. darbibu) un velreiz parbaudiet pildspalvveida §lirces plismu
(skatiet 2. punkta A—C darbibu). Ja ir redzami zalu pilieni, varat biit dross, ka plisma darbojas
pareizi.

Ja pliismas joprojam nav, izmetiet pildspalvveida §lirci un sazinieties ar veselibas apriipes
specialistu.

3. Ka zinat, ka injekcija ir pabeigta?

JUsu injekcija ir pabeigta, kad spiedpoga ir nospiesta Iidz galam un devu selektors ir atgriezies
atpakal uz “e” un Jus esat noturgjis adatu ada 5 sekundes.

4. Kapeéc pildspalvveida Slirce ir jatur ada 5 sekundes?

Dazas zales var pliist atpakal uz pildspalvveida $lirci vai pliist atpakal no injekcijas vietas un palikt
uz adas. Turot pildspalvveida $lirci ada 5 sekundes, tiek garantets, ka visas zales ir injicétas.

5. Nevaru pagriezt devu selektoru uz nepiecieSamo devu. Ka rikoties?
Pildspalvveida §lirce nelauj iestatit devu, kas lielaka par pildspalvveida §lirce atlikuso.

Ja deva ir lielaka par zalu daudzumu, kas ir atlicis pildspalvveida pilnslirc€, nevar pagriezt uz pilnu
devu. Pildspalvveida §lirce ir jaizmet, un pilna deva ir jainjice ar jaunu pildspalvveida $lirci.
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Dalu parskats
A attels

Simboli:

Devas (24, 27 vai 30 mikrogrami) Devas beigas

Pilieni

Pildspalvveida ~ Apskates  Pildspa Pildspalvveida
Slirces vacin$ lodzins lvveida §lirces uzlime
| | (zales iekSpuse)  §lirce

NepiecieSams ari talak noraditais

B attéls

Adata
Spirta salvete
Adatas Ieksgjais adatas Adat%S
vacing vairogs uzgalis
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Spiedpoga

Devu selektors

Devas lodzins

Aso priekSmetu
izmeSanas konteiners

Adata Folija



1. Sagatavojiet pildspalvveida §lirci un adatu

1. darbiba

Panemiet Yorvipath pildspalvveida §lirci.
Parliecinieties, ka ir pareizais stiprums un
parbaudiet deriguma terminu. Panemiet
adatu un parbaudiet deriguma terminu uz
adatas (C attgls).

Piezime. Pirms pirmas lietoSanas reizes
iznemiet pildspalvveida §lirci no ledusskapja
20 minttes ieprieks.

C attels

Deriguma
termins
Labi?

2. darbiba

Izvelciet pildspalvveida vacinu un parbaudiet
apskates lodzinu, lai garantetu, ka zales
pildspalvveida $lircg ir dzidras un
bezkrasainas (D attgls).

Svarigi! Ja zales ir redzamas dalinas,
neizmantojiet pildspalvveida §lirci.
Izmantojiet jaunu pildspalvveida §lirci.

D attels

Zalem viss kartiba?

3. darbiba

Novelciet foliju no adatas (E att€ls).
So adatu var izmantot tikai 1 reizi,.

Katrai injekcijai vienm&r izmantojiet jaunu
adatu.

E attels

4. darbiba

Pievienojiet adatu taisni pildspalvveida
Slircei, p&c tam uzskrivejiet adatu uz
pildspalvveida Slirces (F attéls).

F attéls

5. darbiba

Izvelciet adatas vacinu (G attéls) un ieksgjo
adatas vairogu (G attels) un izmetiet to.
Izmetiet iek$€jo adatas vairogu un saglabajiet
adatas vacinu vélakam laikam.

G attéls
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2. Jaunai pildspalvveida §lircei parbaudiet pildspalvveida Slirces plasmu

Pildspalvveida Slirces plismu (A—C darbiba) parbaudiet pirmaja
UZMANIBU jaunas pildspalvveida Slirces izmantosanas reize.

Ja pildspalvveida Slirce jau tiek izmantota, skatiet 3. punktu
“Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu”.

A darbiba H attéls

Pagrieziet devu selektoru pulkstenraditaju
kustibas virziena (uz labo pusi) ar

2 klikskiem, Iidz redzat pilienu simbolu
“86” devas lodzina (H attgls).

Piezime. Vienmér varat korigét atlasi,
pagriezot devu selektoru.

B dal‘biba I attéls

Pasitot pa apskates lodzinu, (I att€ls),

izvadiet visus gaisa burbulus pa /)c'l\s',',]-( y

pildspalvveida Slirces galu. Turiet bag;,.
Sitjey

pildspalvveida §lirces uzgali uz augsu.

Piezime. Niecigi gaisa burbulisi ir nekaitigi.

C darbiba J attéls

Nospiediet spiedpogu un skatiet, vai zalu
pilieni izplust no adatas uzgala. P&c
nospieSanas parliecinieties, ka devu selektors
atgriezas atpakal uz simbolu “e” (J attels).

Svarigi! Ja neredzat zalu pilienus, atkartojiet
$o darbibu (A—C darbibas) Iidz 5 reizém. Ja
pilieni joprojam nav redzami, nomainiet
adatu un atkartojiet testu.
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3. Sagatavojiet injekciju un atlasiet devu

6. darbiba

K attéls .
Prieks$puse
Izvelieties injekcijas vietu. Injekcijai var
izmantot divas kermena vietas (K attgls). Veders
vismaz 5 centimetri
Centieties neinjicet vieta, kur ir sarkanums, no nabas
ietikums vai rétas. v e
PICHLLMS V: e Augsstilbu
Katra injic€8anas reizg izvelieties citu ok
injekcijas vietu. priekspuse
7. darbiba L attéls
Izmantojiet spirta
Mazgajiet rokas un firiet injekcijas vietu ar salveti
spirta salveti (L attels).
8. darbiba M attéls

Atlasiet devu, ka nozZimgjis arsts (24, 27 vai
30 mikrogrami), pagriezot devu selektoru
pulkstenraditaju kustibas virziena (pa labi)
(M attels).

Svarigi! Noteikti nespiediet spiedpogu,
kamér atlasat devu, lai neiz§lakstitu zales.
Piezime. Vienmer izmetiet pildspalvveida
§lirci un izmantojiet citu pildspalvveida
§lirci, ja nevar uzgriezt pilnu devu.

4, Injicéjiet devu
= Izmantojiet injekcijas metodi, ko ieteicis arsts vai medmasa.
UZMANIBU Pirms injicéSanas izlasiet visu $o punktu (9.-11. darbiba).
9. darbiba

Nodrosiniet, ka ir redzams apskates lodzins.
Ievadiet adatu ada (N attgls).

N attels
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10. darbiba

Nospiediet spiedpogu 1idz galam un turiet
nekustigi 5 sekundes. Parliecinieties, ka
devu selektors atgriezas atpakal uz simbolu
“e”, Tas nozime, ka ir ievadita visa deva
(O attels).

O attels

Nospiediet...
pec tam turiet

5 sekundes
r

11. darbiba

Lénam nonemiet pildspalvveida $lirci no
injekcijas vietas. (P attls).

P attels

5. Izmetiet izmantoto adatu

12. darbiba

Uzlieciet atpakal] adatas vacinu, lai uzmanigi
nonemtu adatu. levadiet adatas galu adatas
vacina un nostipriniet adatas vacinu uz
adatas (Q att€ls).

Svarigi: Pirms adatas nonemsanas vienmeér
uzlieciet atpakal adatas vacinu, lai
samazinatu adatas iespieSanas un
krusteniskas inficéSanas risku.

Q attéls

13. darbiba

Atskruvgjiet adatu. Drosa veida izmetiet
adatu saskana ar vietgjiem noteikumiem
(R attels).

R attéls

14. darbiba

Uzspiediet pildspalvveida Slirces vacinu
stingri uz pildspalvveida §lirces, lai
aizsargatu to starp injekcijam un aizsargatu
zales no gaismas (S attels).

S attéls

Kliksis)
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6. Izmetiet izmantoto pildspalvveida §lirci Diena
14

Svarigi! Vienméer izmetiet pildspalvveida T attels
§lirci 14 dienas peéc pirmas lietoSanas reizes

saskana ar viet€jiem noteikumiem. leteicams
aizpildit laucinu “AtveérSanas datums:” uz ~
ieksgja iepakojuma, lai zinatu, kad pagajusas
14 dienas.

Vienmér izmetiet pildspalvveida $lirci un
visas papildu adatas p&c 14 lietoSanas
dienam, pat ja zales joprojam atrodas §lircé
(T attels). Tas ir svarigi, lai garantetu, ka
sanemat zalu pilnu iedarbibu.

Piezime! Ja adatas ieklautas pildspalvveida
Slirces iepakojuma, atcerieties izmest papildu
adatu, kad izmetat pildspalvveida §lirci.
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