I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTm zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par jebkadam iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam..

1. ZALU NOSAUKUMS

Zandoriah 20 mikrogramu/80 mikrolitros $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 80 mikrolitru deva ir 20 mikrogramu teriparatida (teriparatide) *.

Katra 2,4 ml pildspalvveida pilnslircg ir 600 mikrogramu teriparatida (atbilst 250 mikrogramiem
mililitra).

* Teriparatids, thPTH(1-34), iegiits no E. coli, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju ir identisks
34 N-terminalajai aminoskabju secibai endoggnaja cilveka paratireoidaja hormona.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam (injekcija).
Bezkrasains, dzidrs skidums.

Pienemamais pH diapazons ir 3,8-4,5, un produkta osmolalitates diapazons ir 262-368 mOsmol/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Teriparatids indicéts pieaugusajiem.

Osteoporozes arst€Sana sievietém pécmenopauzes perioda un virieSiem ar palielinatu ldizumu
risku (skatit 5.1 apakSpunkta). Sievietem p&cmenopauzes perioda pieradita nozimiga vertebralo
un nevertebralo lizumu samazinasanas, bet giizas kaula lizumu biezuma mazinasanas nav

pieradita.

Ar ilgstosu sistemisku kortikosteroidu terapiju saistitas osteoporozes arst€$ana sievietém un
virieSiem ar palielinatu lozumu risku (skatit 5.1 apakSpunkta).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
leteicama teriparatida deva ir 20 mikrogramu, ievadot vienu reizi diena.

Maksimalais kopgjais teriparatida terapijas ilgums ir 24 ménesi (skatit 4.4. apakSpunktu). P&c tam
visa pacienta dzives laika 24 menesu teriparatida kursu nedrikst atkartot.

Pacientiem papildus jalieto kalcijs un D vitamins, ja ar uzturu netiek uznemts pietickams
daudzums. P&c teriparatida terapijas pabeigSanas pacientiem var turpinat cita veida osteoporozes
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terapiju.

Tpaéas pacientu grupas

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Teriparatidu nedrikst ordin€t pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (skatit 4.3.
apak$punktu). Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem teriparatidu jalieto
uzmanigi. Pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc€jumiem 1pasa piesardziba nav jaievero.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Nav datu par lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem (skatit 5.3. apakSpunktu). Tapéc
teriparatidu jalieto uzmanigi.

Bérni un jauniesi ar aktivas epifizards augsanas zonam

Teriparatida droSums un efektivitate, lietojot b&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem,
nav pieradita. Teriparatidu nedrikst lietot bérniem (lidz 18 gadu vecumam) vai jaunieSiem ar
aktivas epifizaras augSanas zonam.

Gados vecaki pacienti
Devas pielagosana atkariba no vecuma nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Teriparatidu jaievada reizi diena subkutanas injekcijas veida augsstilba vai védera prieksgja siena.

Pacientiem jaierada pareiza injic€Sanas tehnika (skatit 6.6. apakSpunktu). ArT Lietotaja rokasgramata
ir noradijumi pacientam par pareizu pildspalvveida pilnslirces lietoSanu.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

. Griitnieciba un baroSanas ar kriiti periods (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).

. Hiperkalciémija pirms arstésanas.

. Smagi nieru darbibas traucgumi.

. Metaboliskas kaulu slimibas (arT hiperparatireoze un Pedzeta kaulu slimiba), iznemot
primaru osteoporozi vai glikokortikoidu izraisttu osteoporozi.

. Neizskaidrojama sarmainas fosfatazes limena paaugstinasanas.

. lepriekseja skeleta argjas distances staru terapija vai radioaktivo implantu terapija.

. Ar teriparatidu nedrikst arstét pacientus ar laundabigiem skeleta audzgjiem vai

kaulu metastazeém.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un serijas
numurs.

Kalcija limenis seruma un urina

Pacientiem ar normalu kalcija ITmeni p&c teriparatida injekcijas novérota neliela un parejosa kalcija
koncentracijas paaugstinasanas seruma. Maksimalo kalcija koncentraciju seruma sasniedz pec 4 - 6
stundam un atgriezas sakotngja Itmen1 16 - 24 stundas p&c katras teriparatida devas ievadi$anas.
Tadgl, ja tiek nemti asinu paraugi kalcija noteikSanai seruma, tas jadara ne atrak ka 16 stundas p&c
pedgjas teriparatida injekcijas.

Regulara kalcija limena kontrole terapijas laika nav nepiecieSama.
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Teriparatids var nedaudz palielinat kalcija izvadiSanu ar urinu, tau hiperkalcitirijas sastopamiba
neatskiras no tas, kas noverota ar placebo arstétiem pacientiem kliniskajos pétijumos.

Urolitiaze

Teriparatids nav pétits pacientiem ar aktivu urolitiazi. Teriparatids pacientiem ar akttvu vai nesen
bijusu urolitiazi jalieto uzmanigi, jo iesp&jama ST stavokla paasinasanas.

Ortostatiska hipotensija

Islaicigos klTniskajos teriparatida petijumos noverotas izol&tas parejosas ortostatiskas hipotensijas
epizodes. Parasti §is trauc€jums sakas 4 stundu laika péc devas ievadiSanas un spontani izzuda
dazu minasu vai stundu laika. Parejosa ortostatiska hipotensija radas péc dazu pirmo devu
lietoSanas un to var&ja mazinat, novietojot pacientu pusgulus. Arstésanu var&ja turpinat.

Traucéta nieru darbiba

Piesardziba jaievéro pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem.

Gados jaunaku pieauguSo grupa

Pieredze ar gados jaunakiem pieaugusajiem, tostarp sieviet€ém pirms menopauzes, ir ierobezota (skatit
5.1. apak$punktu). Arst€Sanu Siem pacientiem drikst uzsakt tikai tad, ja ar terapiju saistitais ieguvums
ir neparprotami atsver iesp&jamo risku.

Sievietem reproduktivaja vecuma teriparatida lietoSanas laika jaizmanto drosa kontracepcijas
metode. lestajoties griitniecibai, teriparatida lietoSana japartrauc.

Arsté$anas ilgums

Petfjumi zurkam liecina par lielaku osteosarkomas sastopamibu ilgstosas teriparatida lietoSanas
gadijuma (skatit 5.3. apakSpunktu). Kameér nav pieejami papildu kliniskie dati, nedrikst parsniegt
ieteikto arstéSanas ilgumu — 24 ménesi.

Natrija saturs

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Petijuma ar 15 veseliem cilvekiem, kuriem katru dienu ievadija digoksinu, lidz tika sasniegts
lidzsvara stavoklis, vienreizgja teriparatida deva nemainija digoksina ietekmi uz sirdi. Tomer
zinojumi par atseviskiem gadijumiem liecina, ka hiperkalci€mija var radit noslieci uz sirds glikozidu
toksiskumu. Teriparatids Tslaicigi paaugstina kalcija limeni seruma, tapéc teriparatids uzmanigi

jalieto pacientiem, kuri lieto sirds glikozidus.

Teriparatids ir parbaudits farmakodinamiskas mijiedarbibas p&tijumos ar hidrohlortiazidu.
Klmiski nozimigu mijiedarbibu nekonstat&ja.

Raloksifena vai hormonaizstajterapijas lictosana vienlaikus ar teriparatidu neietekmgéja teriparatida
iedarbibu uz kalcija ITmeni seruma vai urina, ka ar kliniskas blakusparadibas.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Reproduktiva vecuma sievietes/Kontracepcija sievietém




Sievietem reproduktivaja vecuma teriparatida lietoSanas laika jaizmanto drosa kontracepcijas
metode. lestajoties griitniecibai, teriparatida lietoSana japartrauc.

Griitnieciba
Teriparatida lietoSana ir kontrindic&ta gritniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kriti

Teriparatids ir kontrindic@ts baroSanas ar kriiti perioda. Nav zinams, vai teriparatids izdalas mates
piena.

Fertilitate

Petijumos ar truSiem konstatéta toksiska ietekme uz vairoSanos (skatit 5.3. apaksSpunktu). Petijumi
par teriparatida ietekmi uz augla attistibu cilvékiem nav veikti. lesp&jamais risks cilvékiem nav
zinams.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Teriparatids neietekm@ vai maz ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot

mehanismus. Daziem pacientiem nove€rota parejosa ortostatiska hipotensija vai reibonis.

Siem pacientiem nevajadzetu vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, Iidz simptomi

ir izzudusi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas blakusparadibas ar teriparatidu arstétiem pacientiem ir slikta dasa,
sapes ekstremitates, galvassapes un reibonis.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Teriparatida pétijumos 82,8 % ar teriparatidu arstéto pacientu un 84,5 % ar placebo arstéto
pacientu zinoja par vismaz vienu blakusparadibu.

Zemak eso$aja tabula ir apkopotas kliniskajos p&tijumos un pécregistracijas perioda par teriparatida
lietoSanu osteoporozes arste€Sanai konstat€tas neveélamas blakusparadibas. Blakusparadibu
klasific€Sanai ir izmantoti $adi apzim&jumi: loti biezi (> 1/10), biezi (no > 1/100 Iidz <1/10), retak
(no > 1/1 000 lidz <1/100), reti (no > 1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000).

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
BieZi: an€mija

Imiinas sistemas traucéjumi
Reti: anafilakse

Vielmainas un uztures traucejumi

Biezi: hiperholesterinémija

Retak: hiperkalciemija vairak neka 2,76 mmol/l, hiperurikémija
Reti: hiperkalcieémija vairak neka 3,25 mmol/l

Psihiskie traucejumi
Biezi: depresija

Nervu sistemas traucejumi
Biezi: reibonis, galvassapes, iiass, gibonis

Ausu un labirinta bojajumi
BieZi: vertigo




Sirds funkcijas traucejumi

Biezi: sirdsklauves

Retak: tahikardija

Asinsvadu sistemas traucejumi

Biezi: hipotensija

Elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Biezi: elpas trikums

Retak: emfizéma

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: slikta diiSa, vemsana, hiatala trice, gastroezofageala atvilna slimiba

Retak: hemoroidi

Adas un zemadas audu bojajumi

BieZi: pastiprinata sviSana

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Loti biezi: sapes ekstremitates

Biezi: muskulu krampji

Retak: muskulu sapes, locitavu sapes, krampji/sapes mugura*®

Nieru un urinizvades sistémas trauceéjumi

Retak: urina nesaturéS$ana, politirija, aktita tieksme urinét, nefrolitiaze

Reti: nieru mazspgja/darbibas traucgjumi

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi: nogurums, sapes krutis, asténija, vieglas un parejosas reakcijas injic€Sanas vieta, t.sk.
sapes, pietiikums, eriteéma, lokaliz&ti zilumi, nieze un neliela asinosana injekcijas vieta
Retak: eritema injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta

Reti: iesp€jamas alergiskas reakcijas neilgi péc injekcijas: akiits elpas trikums, mutes dobuma/sejas
taska, generalizéta natrene, sapes kritis, tiiska (galvenokart periféra)

Izmeklejumi

Retak: kermena masas palielinasanas, troks$ni sirdi, sarmainas fosfatazes Iimena paaugstinasanas

* Ir zinots par izteiktiem krampjiem vai sapeém mugura dazas minttes pec injekcijas.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Klmiskajos petijumos ar biezuma atskiribu > 1 % salidzinajuma ar placebo ir zinots par
sadam blakusparadibam: vertigo, slikta diiSa, sapes ekstremitates, reibonis, depresija, elpas
trikums.

Teriparatids palielina urinskabes koncentraciju seruma. Kliiskajos pétijumos 2,8 % ar teriparatidu
arstto pacientu urinskabes koncentracija seruma parsniedza normas augsgjo robezu salidzinajuma ar
0,7 % pacientu, kuri sanéma placebo. Tomer hiperurikémija neizraisija podagras, artralgijas vai
urolitiazes sastopamibas palielinasanos.

Liela kliniska p&tijuma antivielas, kas krustoti reaggja ar teriparatidu, konstat&ja 2,8 % sieviesu,
kuras sanéma teriparatidu. Parasti antivielas pirmoreiz atklaja p&c 12 ménesu arstéSanas, un tas
mazinajas pec terapijas partraukSanas. Nebija nekadu pieradijumu par paaugstinatas jutibas
reakciju, alergisku reakciju, ietekmes uz kalcija Iimeni seruma vai ietekmes uz kaulu mineralvielu
blivuma (KMB) atbildes reakciju.

ZinoS$ana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot
par jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V. pielikuma mingto nacionalas
zinoSanassistemaskontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pazimes un simptomi

Teriparatids tika lietots reizes devas Iidz 100 mikrogramiem un atkartotas devas lidz 60
mikrogramiem diena 6 nedglas.

Paredzamas pardozesanas izpausmes ietver velinu hiperkalci€miju un ortostatiskas hipotensijas
risku. Var rasties arT slikta daiSa, vemsana, reibonis un galvassapes.

Pardozé$anas pieredze, nemot vera pecregistracijas spontanos zinojumus

P&cregistracijas spontanos zinojumos ieklauti klidainas zalu lictoSanas gadijumi, kad viss
teriparatida pildspalvveida pilnslirces saturs (Iidz 800 pug) ievadits vienreizgjas devas veida. Zinots
par tadiem parejoSiem trauc&jumiem ka slikta diisa, vajums/letargija un hipotensija. Dazos
gadijumos pardozeSanas rezultata blakusparadibas neradas. Nav zinots par naves gadijumiem zalu
pardozesanas del.

PardozéSanas arstéSana

Teriparatidam nav specifiska antidota. Ja ir aizdomas par pardozesanu, uz laiku japartrauc
teriparatida lietoSana, jakontrolg kalcija Itmenis seruma un javeic atbilsto$i uzturosi pasakumi,
pieméram, hidratacija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija homeostaze, paratireoidie hormoni un analogi, ATK kods: HO5
AA02

Zandoriah ir biologiski lidzigas zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla
vietné http://www.ema.europa.cu

Darbibas mehanisms

Endoggnais 84 aminoskabju paratireoidais hormons (PTH) ir primarais kalcija un fosfatu
vielmainas regulators kaulos un nieres. Teriparatids (thPTH(1-34)) ir endogéna cilveka
paratireoida hormona akfivais fragments (1-34). PTH fiziologiska darbiba ietver kaulu veidoSanas
stimulaciju, tiesi ietekmgjot kaulus veidojos$as Stinas (osteoblastus) un netiesi pastiprinot kalcija
uzsiik§anos zarnas un kalcija atpakal uzsuksanos kanalinos, ka art fosfatu izdaliSanos caur nierém.

Farmakodinamiska iedarbiba

Teriparatidse ir kaulus veidojoss Iidzeklis osteoporozes arstésanai. Teriparatida ietekmi uz
kauliem nosaka sisteémiskas iedarbibas veids. Teriparatida lietoSana reizi diena pastiprina jaunu
kaulaudu uzslanosanos uz trabekularas un kortikalas kaulu virsmas, parsvara vairak stimulgjot
osteoblastisko aktivitati neka osteoklastisko aktivitati.

Kliniska efektivitate

Riska faktori

Identificgjot sievietes un virieSus, kuriem ir palielinats osteoporotisku lizumu risks un kuriem varetu
palidzgt arstésana, ir janem vera tadi neatkarigi riska faktori ka, piem&ram, mazs KMB, vecums,
lizums anamnéz€, gizas kaula lizumi citiem gimenes locekliem anamné&zg, augsta kaulu
remodulacija un mazs kermena masas indekss.


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

Sievietes pirms menopauzes, kuras cie$ no glikokortikoidu izraisitas osteoporozes, ir uzskatamas
par paklautam palielinatam lizumu riskam, ja vinam ieprieks ir bijis kads luzums vai vairaku riska
faktoru kombinacija, kas nosaka paaugstinatu lizumu risku (piem&ram, zems kaulu blivums
[pieméram, T raditajs <-2], ilgstosa glikokortikoidu lietoSana lielas devas [piem&ram, >7,5 mg
diena vismaz 6 ménesus], augsta pamatslimibas aktivitate, zems dzimumhormonu limenis).

Osteoporoze pécmenopauzes perioda
Pivotala pétijuma piedalijas 1637 sievietes pécmenopauzes perioda (vidgji 69,5 gadus vecas).
Pettjuma sakuma 90 % pacientu jau bija viens vai vairaki mugurkaula skriemelu ltizumi, un

caurméra vertebralais KMB bija 0,82 g/cm2 (ekvivalents T-vertibai = - 2,6). Visiem pacientiem
piedavaja 1000 mg kalcija diena un vismaz 400 SV D vitamina diena. Lidz 24 m&nesu (vidgji 19
ménesu) teriparatida terapijas rezultati liecina par statistiski nozimigu lizumu biezuma
samazinasanos (1. tabula). Lai noverstu vienu vai vairakus jaunus mugurkaula skriemelu lizumus,
11 sievietes tika arstetas videji 19 meénesus.

1. tabula
Luzumu sastopamiba sievietem p&cmenopauzes perioda
Placebo Teriparatids Relativais risks
(N = 544) (%) (N =541) (%) (95 % TI)
pret placebo

Jauns vertebrals 14,3 50b 0,35
lizums >1)@ (0,22, 055)
Vairaki vertebrali 49 1.1b 0,23
liizumi (>2)@ (0,09, 0,60)
Nevertebrali 5,5 26 d 0,47
trausluma izraisiti ’ (0,25, 0,87)
lfizimi ©
Nozimigi nevertebrali 3.9 1.5 d 0,38
trausluma izraisiti ’ (0,17, 0,86)
loizumi® (giizas kauls,
spieka kauls, pleca
kauls, ribas un
ieonrna kanle)

Saisinajumi: N = pacientu skaits, kuri randomizgti ieklauti katra terapijas grupa; TI = ticamibas
intervals.

Vertebralo luzumu biezums tika vertets 448 ar placebo arstetiem un 444 ar teriparatidu
arst€tiem pacientiem, kuriem pétijuma sakuma un pé&c ta tika veikta mugurkaula
rentgenogramma.

b p<0,001 salidzinajuma ar placebo

¢ Nozimiga giizas kaula liizumu biezuma samazina$anas nav pieradita

d p<0,025 salidzinajuma ar placebo.

P&c 19 menesu (vidgji) arstesanas kaulu mineralvielu blivums (KMB) mugurkaula jostas dala un
giizas kaula kopuma palielinajas attiecigi par 9 % un 4 % salidzinajuma ar placebo (p<0,001).

Uzraudziba péc arstéSanas: PEc arstésanas ar teriparatidu 1262 sievietes pécmenopauzes perioda,
kuras piedalijas pivotalaja pétijuma, tika ieklautas pécterapijas novérojuma pétfjuma. S pétijuma
primarais mérkis bija apkopot drosuma datus par teriparatidu. Saja novérojuma perioda tika atlauta
cita osteoporozes terapija un tika papildus verteta mugurkaula skriemelu lizumu sastopamiba.

Vidgji 18 ménesos pec teriparatida lietosanas partrauksSanas pacientu skaits ar vismaz vienu
jaunu mugurkaula skriemelu lizumu mazinajas par 41 % (p=0,004) salidzinajuma ar placebo.
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Atklata pétijuma 503 sievietes pécmenopauzes perioda ar smagu osteoporozi un trauslu kaulu
lozumu ieprieksgjos 3 gados (83 % ieprieks bija arstéta osteoporoze) tika arstétas ar teriparatidu
11dz 24 ménesiem ilgi. 24. ménest, salidzinot ar sakotn&jo stavokli, mugurkaula jostas dalas, kopgja
giizas kaula un augsstilba kaula kaklina KMB vidgji palielinajas attiecigi par 10,5 %, 2,6 % un 3,9
%. No 18 Iidz 24 ménesiem KMB vidgji palielinajas par 1,4 %, 1,2 % un 1,6 % attiecigi
mugurkaula jostas dala, kopgja giizas kaula un augsstilba kaula kaklina.

24 meénesu ilga, randomizeta, dubultmasketa, ar salidzinosu lidzekli kontroléta 4. fazes petijjuma
piedalijas 1360 sievietes peéc menopauzes ar diagnosticetu osteoporozi. 680 p&tamas personas
tika randomizgtas teriparatida grupa, bet 680 petamas personas tika randomizetas grupa, kura
lietoja 35 mg perorala risedronata nedgla. Petijuma sakuma sieviesu vidgjais vecums bija 72,1
gadi, ar 2 jau bijusiem mugurkaula skriemelu lizumiem ka medianu; 57,9 % paciensu ieprieks
bija sanemusas bisfosfonatu terapiju, bet 18,8 % pé&tijuma laika vienlaicigi lietoja
glikokortikoidus. 1013 (74,5 %) pacientes pabeidza 24 ménesu ilgo noveérosanas periodu.
Glikokortikoidu videja (mediana) kumulativa deva bija 474,3 (66,2) mg teriparatida grupa un
898,0 (100,0) mg risendronata grupa. Vidgjais (medianais) D vitamina pat€rins teriparatida
grupa bija 1433 SV diena (1400 SV diena), bet risedronata grupa tas bija 1191 SV diena (900
SV diena). P&tamajam personam, kuram peétijuma sakuma un noverosanas laika tika veiktas
mugurkaula rentgenogrammas, jaunu mugurkaula skriemelu lizumu sastopamiba bija 28/516
(5,4 %) teriparatida grupa un 64/533 (12,0 %) ar risedronatu arstetajam pacientém, relativais
risks (95 % TI) = 0,44 (0,29-0,68), P<0,0001. Visu klinisko lizumu kopgja sastopamiba
(kltnisko mugurkaula skriemelu un citu liizumu sastopamiba) bija 4,8 % Teriparatida grupa un
9,8 % ar risedronatu arstétajam pacienteém, riska attieciba (95 % TI) = 0,48 (0,32-0,74),
P=0,0009.

Osteoporoze virieSiem

Kliniskaja p&tijuma ar virieSiem piedalijas 437 pacienti (vidgjais vecums 58,7 gadi) ar
hipogonadisku (raksturigs zems briva testosterona Iimenis no rita vai paaugstinats FSH vai LH
Itmenis) vai idiopatisku osteoporozi. P&tjjuma sakuma mugurkaula un augsstilba kaklina kaulu
mineralu blivuma vidgjas T- vertibas bija attiecigi -2,2 un -2,1. Sakuma 35 % pacientu bija
vertebrals liizums un 59 % bija nevertebrals lizums.

Visiem pacientiem nozimé&ja 1000 mg kalcija diena un vismaz 400 SV D vitamina diena.
Mugurkaula jostas dalas KMB nozimigi palielinajas péc 3 meénesiem. P&c 12 méneSiem KMB
mugurkaula jostas dala un gtzas kaula kopuma palielinajas attiecigi par 5 % un 1 % salidzinajuma
ar placebo. Tomér nozimigu ietekmi uz laizumu biezumu nekonstatgja.

Glikokortikoidu izraisita osteoporoze

Teriparatida efektivitate virieSiem un sievieteém (N=428), kuri sanéma ilgstosu sisteémisku
glikokortikoidu terapiju (kas atbilst 5 mg prednizona vai lielaka deva vismaz 3 ménesu garuma),
tika pieradita 18 menesus ilga primaraja fazeé no kopuma 36 ménesiem, randomizeta,
dubultmasketa, ar salidzinosu Iidzekli kontrol&ta petijuma (alendronats, 10 mg diend). Divdesmit
astoniem procentiem pacientu, uzsakot pétijumu, bija viens vai vairaki rentgenologiski apstiprinati
skriemelu lozumi. Visiem pacientiem tika piedavats kalcijs (1000 mg diena) un D vitamins (800
SV diena).

Saja petijuma piedalijas sievietes péc menopauzes (N=277), sievietes pirms menopauzes (N=67) un
viriesi (N=83). Petfjuma sakuma sievieSu p&c menopauzes videjais vecums bija 61 gads, vidgjais
KMB T raditajs mugurkaula jostas dala — -2,7, vidgja prednizona ekvivalenta deva — 7,5 mg
diena, un 34 % sieviesu ieprieks ir bijis viens vai vairaki rentgenologiski apstiprinati skriemelu
lazumi; sievieSu pirms menopauzes vidgjais vecums bija 37 gadi, vidgjais KMB T raditajs
mugurkaula jostas dala — -2,5, vid&ja prednizona ekvivalenta deva — 10 mg diena, un 9 %
sievieSu ieprieks ir bijis viens vai vairaki rentgenologiski apstiprinati skriemelu ltizumi; virieSu
vidgjais vecums bija 57 gadi, vidgjais KMB T raditajs mugurkaula jostas dala — -2,2, vidgja
prednizona ekvivalenta deva — 10 mg diena, un 24 % virieSu ieprieks ir bijis viens vai vairaki
rentgenologiski apstiprinati skriemelu lazumi.



18 ménesus ilgo primaras fazes pétijumu pabeidza seSdesmit devini procenti pacientu. Rezultata pec
18 meéneSiem teriparatids butiski palielinaja mugurkaula jostas dalas KMB (par 7,2 %), salidzot ar
alendronatu (3,4 %) (p<0,001). Teriparatids palielinaja KMB visa giiza (3,6 %), salidzinot ar
alendronatu (2,2 %) (p<0,01), ka arT augsstilba kaula kaklina (3,7 %), salidzinot ar alendronatu (2,1
%) (p<0,05). Laika no 18. lidz 24. ménesim pacientiem, kuri arstéti ar teriparatidu, mugurkaula
jostas dalas, kop€ja giizas kaula un augsstilba kaula kaklina KMB palielinajas attiecigi par papildu
1,7 %, 0,9 % un 0,4 %.

36. ménest mugurkaula rentgenogrammu analizé 169 pacientiem, kuri arstéti ar alendronatu, un 173
pacientiem, kuri arstéti ar teriparatidu, tika atklats, ka 13 pacientiem alendronata grupa (7,7 %) bija
viens jauns skriemela lizums; salidzinajumam, teriparatida grupa bija 3 $adi pacienti (1,7 %)
(p=0,01). Turklat 15 no 214 pacientiem alendronata grupa (7,0 %) bija nevertebrals lazums;
salidzinajumam, teriparatida grupa nevertebrals lizums bija 16 no 214 pacientiem (7,5 %) (p=0,84).

Salidzinot ar alendronata grupu, sieviet€ém pirms menopauzes teriparatida grupa petijuma beigas 18.
meénesi bija ievérojami vairak palielinajies KMB mugurkaula jostas dala (4,2 % pret —1,9 %;
p<0,001) un giiza (3,8 % pret 0,9 %; p=0,005). Tomer netika pieradita nozimiga ietekme uz luizumu
biezumu.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Izkliede

Izkliedes tilpums ir aptuveni 1,7 1/kg. Teriparatida eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1 stunda,
ievadot subkutani, kas ataino laiku, kas nepiecieSamas uzsiikSanai no injekcijas vietas.

Biostransformacija

Ar teriparatidu nav veikti vielmainas un izvadiSanas petijumi, tacu uzskata, ka periferiska
paratireoida hormona vielmaina notiek parsvara aknas un nierées.

Eliminacija
Teriparatids tiek izvadits aknu un arpusaknu klirensa (aptuveni 62 1/h sievieteém un 94 I/h
virieSiem).

vecaki pacienti

Netika atklatas nekadas teriparatida farmakokinétikas atskiribas atkariba no vecuma (31 — 85
gadu robezas). Devas pielagosana atkariba no vecuma nav nepiecieSama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Teriparatids nebija genotoksisks standarta testu s€rija. Tas neradija teratogénisku ietekmi zurkam,
pelém un truSiem. Lietojot 30 — 1000 pg/kg lielu teriparatida dienas devu, butisku ietekmi uz
grisnam zurku vai pelu matitém nenoveéroja. Tomer lietojot 3 pg/kg — 100 pg/kg lielu dienas devu,
griisnam trusu matit€m bija vérojama augla uzsiik§anas un mazaks metiens. Grisnam tru$u matitém
noverota embriotoksicitate var biit saistita ar trusu daudz lielako jutibu pret PTH ietekmi uz jonizeto
kalciju asinis, salidzinot ar grauzgjiem.

Gandriz visu miizu ar ikdienas injekcijam arst€tam zurkam bija parmeriga kaulu veidoSanas un
palielinata osteosarkomas sastopamiba, visticamak — epigenétiska mehanisma dél. Teriparatids
zurkam nepalielinaja nekadu citu jaunveidojumu veidu sastopamibu. Zurkam un cilvékiem ir
atSkiriga kaulu fiziologija, tapéc So novérojumu kliniska nozime, domajams, ir neliela. Pertiku
matitém ar izoperétam olnicam, kas tika arst€tas 18 ménesus, nedz ar1 3 gadus ilga noveérosanas
perioda péc arst€Sanas partrauksanas, kaulu audz&jus nenoveéroja. Kliniskos p&tijumos, ka ar1
pEcterapijas noveérojuma petijuma nenoveroja ari osteosarkomas.

Pettjumi dzivniekiem liecina, ka stipri pavajinata aknu apasino$ana mazina PTH ietekmi uz
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galveno SkelSanas sistému (Kupfera $iinam) un 11dz ar to art PTH(1-84) klirensu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Ledus etikskabe

Beztidens natrija acetats

Mannits

Metakrezols

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trilkuma d€] §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

Kimiska, fizikala un mikrobiologiska stabilitate lietoSanas laika pieradita 28 dienas 2 °C — 8 °C
temperatiira. Pec atverSanas zales var uzglabat ne ilgak ka 28 dienas temperatiira 2 °C — 8 °C. Par
atSkirigu uzglabasanas laiku un apstakliem ir atbildigs lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C). Uzreiz péc lietosanas pildspalvveida pilnslirce jaieliek atpakal
ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neuzglabat injic€sanas ierici ar pievienotu adatu.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

2,4 ml skiduma kartridza (silikonizets I tipa stikls) ar virzuli (halobutila gumija), diska
parklaju (poliizopréns/brombutila gumijas laminats)/aluminijs, kas iestradats atkartoti
neuzpildama pildspalvveida pilnslirce.

Zandoriah ir iepakojuma pa 1 pildspalvveida pilnslircei. Pildspalvveida pilnslirce ir 28 devas pa
20 mikrogramiem (80 mikrolitros).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Zandoriah ir pieejams pildspalvveida pilnslirce. Pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai viens
pacients. Katrai injekcijai jaizmanto jauna, sterila adata. Katra Zandoriah iepakojuma ir lietotaja
rokasgramata, kura siki aprakstita pildspalvveida pilnslirces lietoSana. Ilepakojuma nav adatu.
Pildspalvveida pilnslirce jalieto ar 30-32 G neriis€josa terauda insulina adatam, kuru garums ir 5-8
mm. Kopa ar ierici ieteicams lietot pildspalvveida pilnslirces adatas ar CE zimi . P&c injekcijas
veikSanas Zandoriah pildspalvveida pilnslirce jaieliek atpakal ledusskapi.

Zandoriah nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains, iekrasojies vai taja redzamas dalinas.

Ludzu, lasiet arT noradijumus lietotaja rokasgramata par pareizu pildspalvveida pilnslirces
lietoSanu. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3. stavs. 9000-059 Funchal, Madeira,
Portugale.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/26/2031/001

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGVSANAS 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. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

CinnaGen pétniecibas un razoSanas uznémums (CinnaGen Co.), 3rd Kv., Simin Dasht Industrial Area,
Karaj, Alborz, 1. R. Irana.

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

UAB Profarma, V. A. Graiciuno 6, LT02241 Vilna, Lietuva

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

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

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACTJUMIVVAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Papildinats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

TEKSTS UZ IEPAKOJUMA KASTITES

1. ZALUNOSAUKUMS

Zandoriah 20 mikrogramu/80 mikrolitros Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
teriparatide

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

Katra mililitra ir 250 mikrogramu teriparatida

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Ledus etikskabe (E260), bezudens natrija acetats (E262), mannits (E421), metakrezols (E507), idens
injekcijam. Salsskabe (E507) un/vai natrija hidroksida (E524) skidums.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
1 pildspalvveida pilnslirce ar 2,4 ml §kiduma.

Katra pildspalvveida pilnslircg ir 28 devas pa 20 mikrogramiem (80 mikrolitros).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet gan Zandoriah pildspalvveida pilnslirces lietoSanas instrukciju, gan
lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Injekciju adatas pildspalvveida pilnslircg nav ieklautas.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Pildspalvveida pilnslirce jaizmet 28 dienas pec pirmas lietoSanas
reizes. Pirmas lietosanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3. stavs. 9000-059 Funchal, Madeira,
Portugale.

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2031/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Zandoriah

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

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

ETIKETES TEKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Zandoriah 20 mikrogramu/80 mikrolitros, injekcija
teriparatide

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,4 ml

6. CITA

Uzglabat ledusskapi.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Zandoriah 20 mikrogramu/80 mikrolitros $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Teriparatide

YSIrn zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
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! Iespgjams, ka velak to vajadzgEs parlasit.

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

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

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Zandoriah un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Zandoriah lietoSanas
Ka lietot Zandoriah

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zandoriah

Iepakojuma saturs un cita informacija

R

1. Kas ir Zandoriah un kadam noliikam tas lieto

Zandoriah satur akttvo vielu teriparatidu, ko lieto, lai padarttu kaulus izturigakus un samazinatu
ldzumu risku, stimulgjot kaulaudu veidosanos.

Zandoriah lieto osteoporozes arsté$anai picaugusajiem. Osteoporoze ir slimiba, kas padara Jisu
kaulus planus un trauslus. St slimiba 1pasi biezi ir sievietém p&c menopauzes, tacu ta ir iespgjama
ar1 virieSiem. Osteoporoze bieZi rodas arT pacientiem, kuri lieto kortikosteroidus.

2. Kas Jums jazina pirms Zandoriah lieto§anas

Nelietojiet Zandoriah $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret teriparatidu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

° ja Jums ir paaugstinats kalcija Iimenis (Jums jau ir hiperkalci€émija);

° ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi;

° ja Jums jebkad ir diagnosticéts kaulu vezis vai citi véza veidi, kas izplatijusies uz kauliem
(ar metastazem);

ja Jums ir noteiktas kaulu slimibas. Ja Jums ir kada kaulu slimiba, pastastiet par to arstam;
ja Jums ir neizskaidrojami augsts sarmainas fosfatazes limenis asinTs, jo tas var liecinat par
to, ka Jums ir Pedzeta kaulu slimiba (slimiba ar patologiskam kaulu parmainam). Ja neesat
parliecinats (-ta), konsultgjieties ar arstu.

° ja Jums kadreiz tika veikta staru terapija, kuras laika ir apstaroti kauli,

ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Zandoriah var paaugstinat kalcija ITmeni asinis vai urina.
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Pirms Zandoriah lietoSanas vai tas laika konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

. ja Jums ir neparejosa slikta diisa, vemsana, aizciet&jums, energijas izsikums vai
muskulu vajums. Sie simptomi var liecinat par parak augstu kalcija [imeni asinfs;
ja Jums ir vai ir bijusi nierakmeni;

. ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi (vidgji smags nieru bojajums).

Daziem pacientiem p&c pirmajam devam rodas reibonis vai paatrinas sirdsdarbiba. Injicgjiet pirmas
Zandoriah devas vieta, kur reibona gadijuma varat uzreiz apsesties vai atgulties.

Nedrikst parsniegt ieteikto arstéSanas kursa garumu — 24 ménesi.
Zandoriah nedrikst lietot augoSiem piecaugusajiem.

Bérni un pusaudzi
Zandoriah nedrikst lietot berniem un pusaudziem (jaunakiem par 18 gadiem).

Citas zales un Zandoriah

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai
var€tu lietot, jo reizém ir iesp&jama zalu mijiedarbiba (piem&ram, ar digoksinu/glikozidiem, ko
lieto sirds

slimibas arstesanai).

Griitnieciba un baroSana ar kriiti

Nelietojiet Zandoriah, ja esat griitniece vai barojat beérnu ar kruti. Ja esat sieviete reproduktivaja
vecuma, Zandoriah lietosanas laika Jums jaizmanto drosa kontracepcijas metode. Ja Jums iestajas
gritnieciba, Zandoriah lietoSana japartrauc. Pirms jebkuru zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
DaZzi pacienti peéc Zandoriah injekcijas var just reiboni. Ja Jums ir reibonis, Jus nedrikstat vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, 11dz nejitaties labak.

Zandoriah satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — butiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Zandoriah

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

Ieteicama deva ir 20 mikrogramu, ko ievada vienu reizi diena, injicgjot to zem adas (subkutana
injekcija) augSstilba vai vedera. Lai vieglak atcergtos par savu zalu injicéSanu, veiciet injekciju
katru dienu aptuveni viena un taja pasa laika.

Zandoriah nedrikst parsniegt 24 ménesus. Visa dzives laika Jums drikst bt ne vairak ka viens
24 ménesus ilgs Zandoriah terapijas kurss.

Zandoriah var injic€t €Sanas laika.

Izlasiet lietotaja rokasgramatu, kas ir iepakojuma un kur paskaidrota Zandoriah pildspalvveida
piln§lirces lietosana.

Pildspalvveida pilnslirces iepakojuma nav injekcijas adatu. Pildspalvveida pilnSlirce jalieto ar 30-32
gabarita nertisgjosa t€rauda insulina adatam, kuru garums ir 5-8 mm. Pildspalvveida pilnslirces adatas
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ar CE zimi ieteicams lietot kopa ar ierici.

Zandoriah injekcija javeic neilgi pec pildspalvveida pilnslirces iznem8$anas no ledusskapja, ka
aprakstits lietotaja rokasgramata. Uzreiz p€c lietoSanas ielieciet pildspalvveida pilnslirci
atpaka] ledusskapi.

Katrai injekcijai izmantojiet jaunu injekcijas adatu. Nekada gadijuma neuzglabajiet
pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu. Nekada gadijuma nedodiet nevienam citam savu
Zandoriah pildspalvveida pilnslirci.

Arsts var ieteikt Jums lietot Zandoriah kopa ar kalciju un D vitaminu. Arsts Jums pateiks, cik
daudz tie katru dienu jalieto.

Zandoriah var lietot gan kopa ar uzturu, gan atseviski.

Ja esat lietojis Zandoriah vairak neka noteikts
Ja nejausi esat lietojis (-usi) vairak Zandoriah neka Jums noteikts, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Ar pardozesanu saistitas blakusparadibas varétu bt slikta duisa, vemsana, reibonis un galvassapes.

Ja esat aizmirsis vai nevarat lietot Zandoriah ierastaja laika, ievadiet zales, Iidzko tas ir
iesp&jams taja pasa diena. Viena diena nedrikst veikt vairak neka vienu injekciju. Nemeginiet
kompensgt aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Zandoriah )
Ja apsverat Zandoriah terapijas partraukSanu, lidzu, apspriediet to ar arstu. Arsts sniegs Jums
padomu un izlems, cik ilgi Jiis jaarsté ar Zandoriah.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Visbiezakas blakusparadibas ir sapes ekstremitate (sastopamibas biezums ir “loti biezi”, var skart
vairak neka 1 no 10 cilvékiem) un slikta dtsa, galvassapes un reibonis (sastopamiba biezums ir
,,biezi” var skart 11dz 1 no 10 cilvékiem).

Ja péc injekcijas jutat reiboni (pirmgibona sajiitu), aps€dieties vai apgulieties, lidz jitaties labak. Ja
nejitaties labak, Jums ir jazvana arstam, pirms turpinat arstéSanu. Teriparatida lietoSanas laika
zinots par gibona gadijumiem.

Ja Jums rodas nepatikami traucgjumi, piem&ram, adas apsartums, sapes, pietukums, nieze,
veidojas asinsizplidums vai neliela asinoSana injekcijas apvidi (sastopamibas biezums ir “biezi”),
tam vajadz&tu izzust paris dienas vai nedglas. Ja ta nenotiek, pec iespgjas atrak informgjiet arstu.

Daziem pacientiem neilgi péc injekcijas iesp&jamas alergiskas reakcijas, pieméram, elpas trikums,
sejas pietikums, izsitumi un sapes kriitis (sastopamibas biezums reti ir “reti”, var skart [idz 1 no
1000 cilvekiem). Retos gadijumos var rasties nopietnas un potenciali dzivibu apdraudos$as alergiskas
reakcijas, taja skaita, anafilakse.

Citas blakusparadibas:

Biezas: var skart 11dz 1 no 10 cilvékiem:
holesterina Itmena paaugstinasanas asinis,
depresija,

neiralgiska rakstura sapes kajas,

gibonis,

neregulara sirdsdarbiba,

aizdusa,
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pastiprinata svisana,

muskulu krampji,

energijas izstkums,

nogurums,

sapes krifs,

pazeminats asinsspiediens,

grémas (sapes vai dedzinosa sajiita tiesi zem krasu kaula),

vemsana,

baribas vada triice,

zems hemoglobina Itmenis vai sarkano asinskermeniSu skaits (ané€mija).

Retak: var skart Iidz 1 no 100 cilveékiem:

paatrinata sirdsdarbiba,

patologiski sirds troksni,

elpas trikums,

hemoroidi,

urina nesaturéSana vai noplide,

peksna urinacijas tieksme,

kermena masas palielinasanas,

nierakmeni,

sapes muskulos un sapes locitavas. Daziem pacientiem bijusi stipri muguras krampji vaisapes,
kuru d@] vini ievietoti slimnica,

kalcija Iimena paaugstinaSanas asins,

e urinskabes [imena paaugstinasanas asinis,
par sarmaino fosfatazi déveta enzima limena paaugstinasanas.

Reti: var skart 11dz 1 no 1000 cilvekiem:
. pavajinata nieru darbiba, arT nieru mazspgja,
. pietukums, galvenokart plaukstas, pédas un kajas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat ari tiesi zinot par
blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So

zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Zandoriah

. Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

. Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec ,,EXP” un
pildspalvveida pilnslirces pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo
dienu.

. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

. Zandoriah visu laiku jauzglaba ledusskapi (no 2 °C Iidz 8 °C). Zandoriah var lietot [1dz 28
dienam p&c pirmas injekcijas, ja pildspalvveida pilnslirce tiek uzglabata ledusskapt (2 °C —
8 °C).

° Nesasaldgjiet Zandoriah. Nelieciet pildspalvveida pilnslirci tuvu ledusskapja
sald@tavai, lai ta nesasaltu. Nelietojiet Zandoriah, ja tas ir vai ir bijis sasalis.
P&c 28 dienam pildspalvveida pilnslirce pareiza veida jaizmet (pat ja ta nav tuksa).

. Zandoriah satur dzidru un bezkrasainu skidumu. Nelietojiet Zandoriah, ja redzamas cietas
dalinas vai Skidums ir dulkains vai iekrasojies.
. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest

zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Zandoriah satur
- Aktiva viela ir teriparatids. Katra 80 mikrolitru deva satur 20 mikrogramus teriparatida. Katra 2,4
ml pildspalvveida pilnslirc€ ir 600 mikrogramu teriparatida (atbilst 250 mikrogramiem
mililitrd)..
- Citas sastavdalas ir ledus etikskabe (E260), beziidens natrija acetats (E262), mannits (E421),
metakrezols, Gidens injekcijam. Papildus var biit pievienots salsskabes (E507) un/vai natrija
hidroksida (E524) skidums pH korekcijai.

Zandoriah aréjais izskats un iepakojums
Zandoriah ir bezkrasains un dzidrs Skidums. Tas tiek piegadats kartridza, kas ievietots

pildspalvveida pilnslirce. Pildspalvveida pilnslircg ir 2,4 ml Skiduma, kas pietiek 28 devam.

lerici var izmantot ar neriis§josa t€rauda insulina pildspalvveida pilnslirces injekciju adatam, kuru
garums ir 5-8 mm un 30-32 G.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Katra iepakojuma ir 1 pildspalvveida pilnslirce.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3. stavs. 9000-059 Funchal, Madeira,
Portugale.

RazZotajs
UAB Profarma, V. A. Graiciuno 6, LT02241 Vilpa, Lietuva

25



PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES LIETOTAJA ROKASGRAMATA
Lai noskatitos video pamacibu par to, ka administrét zales, lidzu, skengjiet zemak QR kodu vai
sekojiet URL: https://products.cinnagen.com/teriparatide

Zandoriah 20 mikrogrami (pg) 80 mikrolitros
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Noradijumi par lietoSanu

Pirms jaunas pildspalvveida pilnslirces lietoSanas riipigi izlasiet sadalu Noradijumi par lietoSanu.
Pildspalvveida pilnslirces lietoSanas laika riipigi ievérojiet visus noradijumus.
Izlasiet arT pievienoto lietoSanas instrukciju.

Nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci vai adatas citiem, jo tas saistas ar infekciju parnesanas risku.

Pildspalvveida pilnslircg ir zales 28 dienu arstéSanas kursam.

~
3

N Pildspalvveida Zandoriah pildspalvveida pilnslirce

—) —C% f7‘ pilnsjirces uzgalis Zalu kartridzs Sarkana josla

Lielais Mazais  Adata  Papira Melna iniicaganas
adatas adatas starplika fiin Etikete ) poga J
uzgalis uzgalis :

Dzeltena ass

*Adata nav ieklauta komplekta.

lerici var izmantot ar nertséjosa térauda insulina pildspalvveida pilns|irces injekciju adatam, kuru garums ir no 5-8 mm lidz
30-32G.
Pildspalvveida piln3|irces adatas ar CE zimi ieteicams lietot kopa ar ierici.

Vienmeér pirms injekcijas nomazgajiet rokas. Sagatavojiet injicéSanas vietu atbilstosi arsta vai
farmaceita dotajiem noradijumiem.

Solis 1: Nonpemiet balto uzgali

.wwé\

Uzlieciet adatu zalu kartridZzam taisni.
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https://products.cinnagen.com/teriparatide

Pieskruvéjiet adatu 11dz galam.

Lielais adatas E
uzgalis

Nonemiet lielo adatas uzgali un saglabajiet to.

Solis 3: Iestatiet devu

Izvelciet Iidz galam melno injicéSanas pogu.
Ja nevarat izvilkt melno injic€S$anas pogu, izlasiet informaciju Problémas, Probléma E..

Nonemiet mazo adatas uzgali un izmetiet to.
Piezime: p&c iekseja adatas aizsarga nonemsanas no adatas var izdalities zalu piliens (- i). Tas ir
normali un neietekmes jiisu devu.

Nospiediet melno injicé$anas pogu lidz galam. Turot to nospiestu, LENI aizskaitiet Iidz 5. Jums
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janogaida skaitot Iidz 5, lai parliecinatos, ka sanemat pareizu devu. P&c tam izvelciet adatu no adas..

SVARIGA INFORMACIJA

Solis 5: Parbaudiet devu

Péc injekcijas:

P&c adatas izvilksanas no adas, nonemiet 1kSki no injic€Sanas pogas.

Parliecinieties, ka melna injiceSanas poga ir nospiesta lidz galam. Ja nav redzama dzeltena ass,
visas injic€Sanas darbibas ir veiktas pareizi.

Dzeltenajai asij ir jabut NEREDZAMAL Ja pec injekceijas tomer ir redzama dala no dzeltenas ass,
neveiciet otru injekciju taja pasa diena. Jums OBLIGATI atkartoti jaiestata Zandoriah
pildspalvveida pilnslirce (skat. Problémas, Probléma A).

Solis 6: Nonemiet adatu

Lielais adatas M
uzgalis

= -0

Uzlieciet adatai lielo uzgali. Nem&giniet uzlikt adatas uzgali atpakal ar rokam.

Pilniba noskriivgjiet nosegto adatu (3 1idz 5 pilni liela uzgala apgriezieni).

Nonemiet adatu un izmetiet to caurdurSanai izturiga konteinera.

§ P
Summ
@I ; .§
%

Uzlieciet atpakal balto uzgali. Ielieciet Zandoriah ledusskap1 uzreiz p&c lietoSanas..
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Problemas

Probléma

A. Péc injicéSanas pogas nospieSanas ir
redzama dala no dzeltenas ass. Ka
atkartoti iestatit Zandoriah
pildspalvveida pilnslirci?

S

s

#

Risinajums

Lai atkartoti iestatitu Zandoriah
pildspalvveida pilnslirci, veiciet zemak
minétas darbibas.

1) Rekomendéta deva ir 20 mikrogrami
vienreiz diena. Ja esat jau veicis (-usi)
injekciju, NEVEICIET otru injekciju taja
pasSa diena.

2) Nonemiet adatu.

3) Pievienojiet jaunu adatu, nonemiet lielo
adatas uzgali un saglabajiet to.

4) Izvelciet Iidz galam melno injicéSanas
pogu. Parliecinieties, ka ir redzama sarkana
josla.

5) Nonemiet mazo adatas uzgali un izmetiet
to.

6) Pavérsiet adatu uz leju pret tuksu trauku.
Nospiediet Iidz galam melno injic€Sanas
pogu. Turiet to nospiestu un LENI
aizskaitiet I1dz 5. Varétu biit redzama neliela
Skidruma striklina vai piliens. Beigas
melnajai  injic€Sanas pogai ir jabit
nospiestai l11dz galam.

7) Ja ir redzama dala dzeltenas ass,
sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

8) Uzlieciet adatai lielo uzgali. Pilniba
noskrivgjiet adatu (3 11dz 5 pilni adatas liela
uzgala apgriezieni). Nonemiet adatu ar lielo
uzgali un izmetiet to atbilstoSi arsta vai
farmaceita dotajiem noradijjumiem.
Uzlieciet atpakal balto uzgali un ielieciet
Zandoriah ledusskapi (skatit 6.soli).

No §1s problémas var izvairties, katrai
injekcijai lietojot JAUNU adatu,
nospiezot melno injiceSanas pogu lidz
galam un LENI aizskaitot Iidz 5.

B. Ka zinat, ka Zandoriah
pildspalvveida pilnSlirce darbojas?

#

Zandoriah pildspalvveida pilnslirce ir
veidota ta, lai katra lieto$anas reize,
rikojoties atbilstosi sadala Noradijumi
par lietoSanu dotajiem noradijumiem,
injic€tu pilnu devu. Pilna Zandoriah
deva ir injicéta tad, ja melna injic€Sanas
poga ir nospiesta lidz galam.

Lai Zandoriah pildspalvveida pilnslirce

darbotos pareizi, katrai injekcijai
lietojiet jaunu adatu.
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C. Zandoriah kartridzZa ir gaisa puslitis. ====fp Nelicls gaisa puslitis nav bistams Jums
un neietekmé devas iestatiSanu. Jis
varat injic€t devu ka parasti.

D. Nav iespejams nonemt adatu. =P 1) Uzliecict adatai lielo uzgali (skatit 6.soli).
2) Noskriuvejiet adatu ar liela uzgala
palidzibu.

3) Pilniba noskruvgjiet adatu (3 lidz 5 pilni
liela uzgala apgriezieni).

4) Ja joprojam nevarat nonemt adatu,
ludziet, lai kads Jums palidz.

E. Ka rikoties, ja nav iespéjams izvilkt ~ ==mp Nemiet jaunu Zandoriah pildspalvveida
melno injicéSanas pogu? pilnslirci, lai ievaditu zalu devu atbilstosi
arsta vai farmaceita dotajiem
noradijumiem.

Tas liecina, ka ir izlietots viss zalu
daudzums, kuru iesp&jams injic&t precizi
(pat ja kartridza ir palicis nedaudz zalu).

TiriSana un uzglabasana

Zandoriah pildspalvveida pilnSlirces tiriSana

* Noslaukiet Zandoriah pildspalvveida pilnslirces arpusi ar mitru dranu.

* Neievietojiet Zandoriah pildspalvveida piln$lirci ideni, nemazgajiet un netiriet to ar citiem
Skidrumiem.

Zandoriah pildspalvveida pilnSlirces uzglabasana

* P&c katras lietoSanas reizes ievietojiet Zandoriah pildspalvveida pilnslirci ledusskapi. Izlasiet un
ieverojiet noradijumus pacienta lietoSanas instrukcija par pildspalvveida pilnslirces uzglabasanu.

* Neglabajiet Zandoriah pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu, jo tas var izraisit gaisa burbulu
veidoSanos kartridza un zalu nopludi, kas var izraisit neprecizu dozgSanu.

» Uzglabajiet Zandoriah ar uzliktu vacinu.

* Nekad neuzglabajiet Zandoriah pildspalvveida pilnslirci saldétava.

» Ja zales ir bijusas sasalusas, izmetiet ierici un izmantojiet jaunu Zandoriah pildspalvveida
pilnslirci.

Pildspalvveida pilnslirces adatu un Zandoriah pildspalvveida pilnSlirces utilizacija

* Pirms Zandoriah pildspalvveida pilnslirces izmeSanas noteikti nonemiet pildspalvveida pilnslirces
adatu.

* [evietojiet izlietotas adatas necaurdurama trauka vai cieta plastmasas trauka ar drosu vaku.
Nemetiet adatas tiesi sadzives atkritumos.

* Neparstradajiet piepildito necaurduramo trauku.

* Jautajiet savam veselibas apriipes specialistam par iesp&jam pareizi utilizét pildspalvveida
pilnslirci un necaurduramo trauku.

* Noradijumi par adatu lietoSanu neaizstaj vietgjos, veselibas apripes specialistu vai iestades
noteikumus.

* Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 28 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.

Citas svarigas piezimes

» Zandoriah pildspalvveida pilnslircg ir zales 28 dienam.
* Neparlejiet zales §lirce.
* Pierakstiet savu pirmo injekcijas datumu kalendara un uz produkta iepakojuma.
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* Parbaudiet Zandoriah etiketi, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizas zales un ka to deriguma termins
nav beidzies.

* Sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu, ja pamanat kadu no §im pazimém:

- Zandoriah pildspalvveida pilnslirce izskatas bojata.

- Skidums NAV dzidrs, bezkrasains un bez dalinam.

» Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.

» Zandoriah nav ieteicams lietot neredzigiem vai vajredzigiem cilvékiem bez tadas personas
palidzibas, kas apmacita pildspalvveida pilnslirces pareiza lietoSana.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3. stavs. 9000-059 Funchal, Madeira,
Portugale.

Si lietotaja rokasgramata pédejo reizi parskatita
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