ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yorvipath 168 mikrogramow/0,56 ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

Yorvipath 420 mikrogramow/1,4 ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Yorvipath zawiera PTH(1-34) sprzezony z no$nikiem glikolu
metoksypolietylenowego (mPEG) poprzez tacznik.

Yorvipath 168 mikrogramdw/0.,56 ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz potautomatyczny zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 168 mikrogramom PTH(1-34) w 0,56 ml rozpuszczalnika*. Stezenie oparte na
zawarto$ci PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz potautomatyczny dostarcza dawki 6, 9

lub 12 mikrograméw PTH(1-34).

Yorvipath 294 mikrogramy/0.98 ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz pétautomatyczny zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 294 mikrogramom PTH(1-34) w 0,98 ml rozpuszczalnika*. Stezenie oparte na
zawarto$ci PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz potautomatyczny dostarcza dawki 15, 18

lub 21 mikrograméw PTH(1-34).

Yorvipath 420 mikrogramow/1.4 ml roztwoér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz potautomatyczny zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 420 mikrogramom PTH(1-34) w 1,4 ml rozpuszczalnika*. Stezenie oparte na zawartosci
PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz potautomatyczny dostarcza dawki 24, 27

lub 30 mikrograméw PTH(1-34).

* Moc wskazuje ilo§¢ PTH(1-34) bez uwzgledniania facznika mPEG.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan)

Przezroczysty i bezbarwny o pH 3,7-4,3.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Yorvipath to terapia zastgpcza parathormonem (PTH) wskazana do leczenia
dorostych z przewlekla niedoczynnoscig przytarczyc.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczete i monitorowane przez lekarzy lub wykwalifikowany personel
medyczny do§wiadczony w diagnostyce oraz leczeniu pacjentéw z niedoczynnoscia przytarczyc.

Dawkowanie

Zalecene dawki produktu leczniczego Yorvipath odnoszg si¢ do mikrograméw PTH(1-34). Dawka
powinna by¢ dostosowana indywidualnie na podstawie st¢zenia wapnia w surowicy. Optymalna
dawka po dostosowaniu to minimalna dawka wymagana do zapobiegania hipokalcemii. Jest to dawka,
ktora utrzymuje stezenie wapnia w surowicy w prawidlowym zakresie bez potrzeby suplementacji
czynnymi formami witaminy D lub wapniem w zakresie prawidlowym wykraczajacym poza zalecang
suplementacj¢ zywieniowa dla populacji ogolnej (ogoélnie mniej niz 600 mg na dobg). Dawki
czynnych postaci witaminy D i suplementéw wapnia beda wymagac dostosowania przed
rozpoczeciem i w trakcie leczenia produktem leczniczym Yorvipath na podstawie warto$ci wapnia

w surowicy (patrz punkt 4.4).

Pacjenci otrzymujgcy maksymalng dawke produktu leczniczego Yorvipath wynoszaca 60 ug na dobe,
ktorzy doswiadczaja cigglej hipokalcemii, mogg wymagaé jednoczesnego podawania terapeutycznego

wapnia i (lub) czynnych postaci witaminy D.

Przed rozpoczeciem podawania produktu leczniczego Yorvipath

Stezenie 25(OH) witaminy D w surowicy powinno by¢ w zakresie prawidtowym, a st¢zenie wapnia
w surowicy powinno by¢ stabilne w zakresie prawidtowym lub nieco ponizej zakresu prawidtowego
(1,95-2,64 mmol/l1 [7,8-10,6 mg/dl]) na co najmniej 1 warto$¢ laboratoryjng na co najmniej dwa
tygodnie przed pierwsza dawka leczenia.

Rozpoczecie podawania produktu leczniczego Yorvipath

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 18 ug raz na dobg ze stopniowym dostosowaniem dawki o 3 ug
€O 7 dni (patrz rysunek 1). Zakres dawki wynosi od 6 do 60 pg na dobe.

Podczas rozpoczynania leczenia produktem leczniczym Yorvipath dawki czynnych postaci
witaminy D lub suplementow wapnia powinny zosta¢ dostosowane.
o W razie przyjmowania czynnej witaminy D:

0] Jezeli stgzenie wapnia w surowicy wynosi > 2,07 mmol/l [> 8,3 mg/dl/1], czynng
witamin¢ D (kalcytriol lub alfakalcydol) nalezy odstawi¢ tego samego dnia, gdy podana
jest pierwsza dawka produktu leczniczego Yorvipath. Dawki suplementéw wapnia nalezy
utrzymywac.

o Jezeli stgzenie wapnia w surowicy wynosi < 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl/1], czynng
witamine D nalezy zmniejszy¢ o > 50% tego samego dnia, gdy podana jest pierwsza
dawka produktu leczniczego Yorvipath. Dawki suplementéw wapnia nalezy utrzymywac.



o W razie nieprzyjmowania czynnej witaminy D:

o] Suplementy wapnia nalezy zmniejszy¢ o co najmniej 1500 mg tego samego dnia, gdy
podana jest pierwsza dawka produktu leczniczego Yorvipath. W razie przyjmowania
dawek wapnia < 1500 mg na dobg¢ suplementy wapnia nalezy odstawi¢ calkowicie.

o Jezeli suplementy wapnia sg wskazane w celu spetnienia wymogdw dietetycznych, mozna
rozwazy¢ dalsze przyjmowanie suplementow wapnia w dawkach < 600 mg na dobg zamiast ich
catkowitego odstawienia.

Dostosowanie i podtrzymywanie dawki produkt leczniczego Yorvipath

Stezenie wapnia w surowicy musi by¢ monitorowane w trakcie dostosowywania dawki (patrz
punkt 4.4).

Dawke produktu leczniczego Yorvipath mozna stopniowo zwigkszaé o 3 pg, jezeli uptyneto co
najmniej 7 dni od wezesniejszej zmiany dawki (patrz rysunek 1). Nie wolno zwigksza¢ dawki czgsciej
niz co 7 dni. Dawke produktu leczniczego Yorvipath mozna stopniowo zmniejsza¢ o 3 pg nie czesciej
niz co 3 dni w odpowiedzi na hiperkalcemig¢ (patrz rysunek 1).

Stezenie wapnia w surowicy nalezy oznaczy¢ 7 dni po pierwszej dawce, oraz nalezy przestrzegac¢
prawidtowego dawkowania produktu leczniczego Yorvipath, czynnej witaminy D oraz suplementu
wapnia zgodnie z zasadami przedstawionymi na rysunku 1. Po kazdej kolejnej zmianie dawki
produktu leczniczego Yorvipath, czynnej witaminy D lub suplementéw wapnia nalezy oznaczy¢
stezenie wapnia w surowicy w ciggu od 7 do 14 dni; pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem
objawow klinicznych hipokalcemii Iub hiperkalcemii. Dawki produktu leczniczego Yorvipath, czynnej
witaminy D i (lub) suplementéw wapnia nalezy dostosowac zgodnie z rysunkiem 1. Dostosowywanie
dawek produktu leczniczego Yorvipath, czynnej witaminy D oraz suplementow wapnia nalezy
dokonywac tego samego dnia.

Dawka podtrzymujaca powinna by¢ dawka, ktdra zapewnia stgzenie wapnia w surowicy w zakresie
prawidtowym bez potrzeby suplementacji czynng witaming D lub dawkami terapeutycznymi wapnia.
Opcjonalnie mozna kontynuowac¢ suplementacj¢ wapniem wystarczajacg do spelnienia wymogow
dietetycznych (< 600 mg na dobe). Stezenie wapnia i 25(OH) witaminy D w surowicy nalezy
oznacza¢ zgodnie ze standardem opieki po osiagnieciu dawki podtrzymujacej. Suplementacja 25(OH)
witaming D (nieczynng witaming D) moze by¢ konieczna w celu osiggniecia prawidlowych stezen

W SUrowicy.



Rysunek 1: Dostosowywanie dawki produktu leczniczego Yorvipath, czynnej witaminy D oraz
suplementéw wapnia

Male stezenie wapnia w surowicy (< 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dl]):

Zwigkszy¢ dawki suplementow wapnia i (lub)
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Stezenie wapnia W surowicy w normie (od > 2,07 do < 2,64 mmol/l [od > 8,3 do < 10,6 mg/dl]):
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Duze stezenie wapnia w surowicy (od > 2,65 do < 3,00 mmol/l [od > 10,7 do < 12,0 mg/dl]):
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Bardzo duze stezenie wapnia w surowicy (> 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl]):

Leczenie nalezy wstrzymac na 2 do 3 dni, a nastgpnie ponownie sprawdzi¢ stezenie wapnia

w surowicy. Jezeli kolejne stezenie wapnia w surowicy jest < 3,00 mmol/l [< 12 mg/dl], nalezy
wznowi¢ dostosowywanie dawki produktu leczniczego Yorvipath, czynnej witaminy D oraz
suplementow wapnia zgodnie z odpowiednim punktem rysunku 1, stosujac najnowsza uzyskang
warto$¢ stgzenia wapnia w surowicy. Jezeli stgzenie wapnia w surowicy pozostaje > 3,00 mmol/l

[> 12 mg/dl], nalezy wstrzyma¢ podawanie produktu leczniczego Yorvipath na dodatkowe 2 do 3 dni,
a nastepnie ponownie sprawdzi¢ stgzenie wapnia w surowicy. Wigcej informacji na temat
hiperkalcemii, patrz punkt 4.4.

Pominieta dawka

Jesli pominigto dawke o mniej niz 12 godzin, nalezy ja poda¢ jak najszybciej. Jesli dawke pominigto
0 wigcej niz 12 godzin, nalezy ja poming¢, a nastepng dawke poda¢ zgodnie z planem.

Przerwanie lub odstawienie produktu leczniczego Yorvipath

Nalezy unika¢ przerywania codziennego podawania w celu zminimalizowania wahan stezenia PTH

w surowicy. Przerwanie lub odstawienie leczenia moze spowodowac hipokalcemi¢. Po przerywaniu
lub odstawieniu leczenia na 3 lub wigcej kolejnych dni nalezy obserwowac, czy u pacjentow nie
wystepujg objawy przedmiotowe i podmiotowe hipokalcemii oraz rozwazy¢ oznaczenie wapnia

w surowicy. Jezeli jest to wskazane, nalezy wznowi¢ leczenie suplementami wapnia i czynng
witaming D. Wznowi¢ leczenie przepisang dawka jak najszybciej po przerwaniu. Podczas wznawiania
leczenia po przerwie oznaczy¢ stgzenie wapnia w surowicy i dostosowaé dawki produktu leczniczego
Yorvipath, czynnej witaminy D oraz suplementow wapnia zgodnie z rysunkiem 1.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w starszym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki zaleznie od wieku (patrz punkt 5.2).
Zaburzenie czynnosci wgtroby

Produkt leczniczy Yorvipath nie byt badany u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
I U tych pacjentow powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci (patrz punkt 4.4).

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentéw z szacowanym wspolczynnikiem filtracji
kigbuszkowej (eGFR) > 30 ml/min. W przypadku stosowania produktu leczniczego Yorvipath

U pacjentow z szacowanym wspolczynnikiem filtracji ktebuszkowej < 45 ml/min zalecane jest
czestsze oznaczanie st¢zenia wapnia w surowicy (patrz punkt 4.4). Produkt leczniczy Yorvipath nie
byl badany u pacjentéw z niedoczynnoscig przytarczyc oraz cigzkimi zaburzemiami czynnosci nerek
(szacowany wspotczynnik filtracji ktgbuszkowej < 30 ml/min) (patrz punkt 5.2).

Dzieci i modziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego
Yorvipath u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Yorvipath musi by¢ wstrzyknigty podskornie w brzuch lub przednig czgs¢ uda.
Miejsca wstrzyknigcia nalezy codziennie zmieniaé, wybierajac jedno z czterech mozliwych miejsc:
brzuch (lewa lub prawa strona) oraz przednia czgs¢ uda (lewego lub prawego).



Dawki > 30 ug na dobe (kolejne wstrzykniecia)

Wszystkie dawki > 30 pg na dobe nalezy podawac jako dwie pojedyncze dawki wstrzykiwane kolejno
w rdézne miejsca wstrzyknie¢ (tabela 1). Zaleca si¢ stosowanie innego wstrzykiwacza produktu
leczniczego Yorvipath do drugiego wstrzyknigcia danego dnia, nawet jezeli dwa wstrzykiwacze maja
przycisk tego samego koloru (taka sama moc).

Tabela 1: Zalecany schemat dawkowania produktu leczniczego Yorvipath > 30 pug/dobe
Dawka Schemat dawkowania Potaczenie wstrzykiwaczy

33 ng/dobe 15 pg/dobe + 18 pg/dobe

36 ug/dobe 18 pg/dobe + 18 pg/dobe

39 ng/dobe 18 pg/dobe + 21 pg/dobe

42 ng/dobe 21 pg/dobe + 21 pg/dobe

Dwa fabrycznie napetnione wstrzykiwacze produktu
leczniczego Yorvipath 294 png/0,98 ml
(pomaranczowy przycisk)*

Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz produktu
leczniczego Yorvipath 294 pg/0,98 ml
(pomaranczowy przycisk)

45 ng/dobe 21 pg/dobe + 24 pg/dobe +
Jeden fabrycznie napetniony produktu leczniczego
Yorvipath 420 pg/1,4 ml

(bordowy przycisk)**
48 ng/dobe 24 pg/dobe + 24 pg/dobe
51 pg/dobe 24 pg/dobe + 27 png/dobe Dwa fabrycznie napetnione wstrzykiwacze produktu
54 ng/dobe 27 pg/dobe + 27 png/dobe leczniczego Yorvipath 420 pg/1,4 ml
57 ng/dobe 27 pg/dobe + 30 ng/dobe (bordowy przycisk)

60 ng/dobe 30 ug/dobe + 30 pg/dobe
* Produkt leczniczy Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml dostarcza dawki 15, 18 lub 21 pg PTH(1-34) (z pomaranczowym
przyciskiem)
** Produkt leczniczy Yorvipath 420 mikrogramow/1,4 ml dostarcza dawki 24, 27 lub 30 pg PTH(1-34) (z bordowym
przyciskiem)

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;
- Pacjenci z rzekomg niedoczynnoscig przytarczyc.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hiperkalcemia

Podczas stosowania produktu leczniczego Yorvipath zglaszano przypadki ci¢zkich zdarzen
hiperkalcemii (patrz punkt 4.8). Ryzyko hiperkalcemii jest najwigksze podczas rozpoczynania leczenia
lub zwigkszania dawki. W trakcie leczenia nalezy oznaczy¢ stezenie wapnia w surowicy (patrz

punkt 4.2) i obserwowac, czy u pacjentdéw nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe
hiperkalcemii. Jezeli wystapi cigzka hiperkalcemia, leczenie powinno by¢ zgodne z wytycznymi
klinicznymi i nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki produktu leczniczego Yorvipath (patrz punkt 4.2).

Hipokalcemia

Podczas stosowania produktu leczniczego Yorvipath zglaszano przypadki cigzkiej hipokalcemii (patrz
punkt 4.8). Ryzyko hiperkalcemii jest najwigksze po nagtym odstawieniu leczenia, ale moze wystapic¢
w dowolnym momencie. W trakcie leczenia nalezy oznaczy¢ stezenie wapnia w SUrowicy

i obserwowacé, czy u pacjentow nie wystepujg objawy przedmiotowe i podmiotowe hipokalcemii.
Jezeli wystapi cigzka hipokalcemia, leczenie powinno by¢ zgodne z wytycznymi klinicznymi i nalezy
rozwazy¢ dostosowanie dawki produktu leczniczego Yorvipath i dostosowac state lub dorazne dawki
czynnej witaminy D i (lub) suplementéw wapnia (patrz punkt 4.2).



Stosowanie jednoczesnie z glikozydami nasercowymi

Hiperkalcemia z dowolnego powodu moze predysponowac do toksycznosci naparstnicy. U pacjentow
stosujacych produkt leczniczy Yorvipath jednoczesnie z glikozydami nasercowymi (takimi jak
digoksyna lub digitoksyna) nalezy monitorowa¢ stezenia wapnia oraz glikozydu nasercowego w
surowicy, a pacjentow obserwowac pod katem objawow podmiotowych i przedmiotowych
toksycznosci naparstnicy (patrz punkt 4.5).

Ciezka choroba nerek lub watroby

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. W przypadku tych pacjentow produkt leczniczy Yorvipath powinien
by¢ stosowany z zachowaniem ostroznos$ci. Pacjenci z szacowanym wspotczynnikiem filtracji
ktebuszkowej <45 ml/min mogg by¢ bardziej podatni na hiperkalcemi¢ oraz przemijajace obnizenie
szacowanego wspoOtczynnika filtracji klebuszkowe;j, szczegdlnie na poczatku leczenia. Jezeli leczenie
jest rozpoczynane u takich pacjentow, zaleca si¢ monitorowanie stezen wapnia w surowicy.

Stosowanie u pacjentéw ze zwiekszonym ryzkiem kostniakomiesaka

Produkt leczniczy Yorvipath nie byl badany i powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci

U pacjentow:

- Z nowotworami szkieletu oraz przerzutami w ko$ciach;

- ktorzy otrzymujg lub otrzymywali radioterapi¢ uktadu kostnego;

- Z niewyjasnionym wzrostem poziomu aktywnosci fosfatazy alkalicznej swoistej dla kosci;

- z chorobami metabolicznymi koSci, ktorzy sg narazeni na podwyzszone bazowe ryzyko
kostniakomigsaka (np. choroba kosci Pageta).

Stosowanie u pacjentdw z osteoporoza

Badania przesiewowe i monitorowanie pod katem osteoporozy powinno by¢ zgodne z lokalnymi
praktykami klinicznymi w przypadku kazdego pacjenta ze zwigkszonym ryzykiem ztaman z powodu
kruchosci kosci (patrz punkt 4.8).

Zawarto$¢ sodu

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, co oznacza, ze produkt leczniczy uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji z innymi produktami leczniczymi.

Glikozydy nasercowe (takie jak digoksyna lub digitoksyna) majg waski wskaznik terapeutyczny, a na
ich dziatanie wptywa wapn. U pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy Yorvipath oraz glikozydy
nasercowe nalezy obserwowac, czy nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe toksycznosci
naparstnicy.

Inne produkty lecznicze moggce wywiera¢ wplyw na stezenie wapnia w surowicy oraz zmienia¢
odpowiedz terapeutyczng produktu leczniczego Yorvipath to migdzy innymi bisfosfoniany,
denosumab, romosozumab, tiazyd oraz diuretyki petlowe, kortykosteroidy uktadowe oraz lit.

U pacjentow leczonych jednocze$nie tymi produktami leczniczymi nalezy obserwowaé zmiany
stezenia wapnia w surowicy.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Nie ma danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego
Yorvipath u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Jednak nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
kobiet w cigzy lub rozwijajacego si¢ ptodu. Decyzja o rozpoczeciu lub odstawieniu leczenia
produktem leczniczym Yorvipath w trakcie cigzy powinna uwzglednia¢ stosunek mozliwych zagrozen
do korzysci dla kobiet w cigzy. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zen wapnia w surowicy matki u kobiet

w cigzy z niedoczynnoscig przytarczyc leczonych produktem leczniczym Yorvipath.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy palopegteryparatyd przenika do mleka Iudzkiego. Poniewaz palopegteryparatyd nie
jest wechtaniany po podaniu doustnym, jest mato prawdopodobne, aby miat niekorzystny wptyw na
dziecko karmione piersia. Podejmujac decyzje o zaprzestaniu karmienia piersig lub leczenia
produktem leczniczym Yorvipath, nalezy wzia¢ pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i
korzysci z leczenia dla kobiety. Zaleca sie monitorowanie stezen wapnia w surowicy matki u kobiet
karmigcych piersia z niedoczynno$cia przytarczyc leczonych produktem leczniczym Yorvipath.

Plodnos¢

Nie przeprowadzono badan wptywu palopegteryparatydu na ptodnos¢ cztowieka. Dane z badan na
zwierzetach nie wskazuja, aby podawanie palopegteryparatydu uposledzato ptodnos¢ (patrz

punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Yorvipath nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak u niektorych pacjentow obserwowano zawroty glowy, stan
przedomdleniowy, omdlenia i (lub) niedocisnienie ortostatyczne. Tacy pacjenci powinni
powstrzymywac¢ si¢ od prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn do czasu ustgpienia objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi w badaniach klinicznych z uzyciem
palopegteryparatydu byly reakcje w miejscu wstrzykniecia (21,6%), bol glowy (18,7%) i parestezja
(13,7%). Najpowazniejsza reakcjg niepozadang zglaszana w badaniach klinicznych byta hiperkalcemia
(1,40%).

Tabelaryczna lista reakciji niepozadanych

Tabela 2 przedstawia reakcje niepozgdane u pacjentow leczonych palopegteryparatydem
zidentyfikowane we wszystkich badaniach fazy II oraz fazy III przeprowadzonych z grupami
kontrolnymi otrzymujacymi placebo. Reakcje niepozadane wymienione w ponizszej tabeli
przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz czesto$ci wystgpowania
zdefiniowanej za pomocg nastepujacej konwencji: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000)

i nieznana (czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej kategorii czestoSci wystgpowania reakcje niepozadane przedstawiono wedtug
malejacej cigzkosci.



Tabela 2: Czestosé wystepowania reakcji niepozadanych palopegteryparatydu

Klasyfikacja ukladow x . P

i narzadéw MedDRA Czestos¢ wystepowania Reakcja niepozadana
Zaburzenia metabolizmu czgsto hiperkalcemia?, hipokalcemia
i odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego

bardzo czesto

bol glowyY, parestezja®

czesto

zawroty glowy® 9, omdlenied,
stan przedomdleniowy*

Zaburzenia serca czgsto palpitacje?, zesp6t posturalnej
tachykardii ortostatyczne;j®
Zaburzenia naczyniowe czesto niedoci$nienie ortostatyczne®

niezbyt czesto

nadci$nienie®

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i §rodpiersia

czesto

bol jamy ustnej i gardla

Zaburzenia zotgdka i jelit

bardzo czesto

nudnosci®

czesto

biegunka?, zaparcia, wymioty,

dyskomfort w jamie brzusznej,
bdl w jamie brzusznej

Zaburzenia skory i tkanki czgsto wysypka, reakcja nadwrazliwosci

podskdrnej na §wiatlo

Zaburzenia mi¢$niowo- czgsto bol stawow, mialgia, drzenie

szkieletowe i tkanki tacznej migéni’, bol migéniowo-
szkieletowy'

Zaburzenia nerek 1 drog niezbyt czgsto nokturia®

moczowych czestos¢ nieznana wielomocz®

Zaburzenia ogdlne i stany bardzo czgsto reakcje w miejscu wstrzyknigcia®

w miejscu podania b zmeczenie

czesto astenia, pragnienie

dyskomfort w klatce piersiowej,

bol w klatce piersiowej’

Badania diagnostyczne czestos¢ nieznana gestos¢ kosci zmniejszona

2 W przypadku tych reakcji niepozadanych pierwsze wystapienie pojawiato si¢ niemal wylacznie w ciagu pierwszych
3 miesigcy leczenia (okres dostosowywania dawki).

b Reakcje w miejscu wstrzykniecia obejmujg reakcje w miejscu wstrzykniecia, rumien w miejscu wstrzykniecia,
zasiniaczenie w miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu wstrzykniecia, krwotok w miejscu wstrzykniecia, wysypke
w miejscu wstrzyknigcia oraz opuchlizng w miejscu wstrzykniecia.

¢ Zawroty glowy obejmujg zawroty glowy i posturalne zawroty glowy.

4 Objawy zwigzane z rozszerzeniem naczyf krwiono$nych obejmowaty posturalne zawroty glowy, bol gtowy, palpitacje,
zespot posturalnej tachykardii ortostatycznej, niedocis$nienie ortostatyczne, obnizone ortostatyczne ci$nienie krwi
i omdlenie. Objawy zwiazane z rozszerzeniem naczyn krwiono$nych (zidentyfikowane w badaniach klinicznych)
wystepowaty czesciej podczas pierwszych 3 miesi¢cy leczenia i stanowity podzbidr wszystkich zdarzen zgtaszanych jako
reakcje niepozadane. W badaniu TCP-304 w ciagu pierwszych 3 miesigcy wystapity tacznie 3 zdarzenia (u 2 pacjentow)
uznane za zwigzane z palopegteryparatydem: posturalne zawroty glowy (n=1) oraz bdl glowy i palpitacje (n=1).

€ Objawy przedmiotowe i podmiotowe potencjalnie zwigzane z hiperkalcemia, jak zaobserwowano w badaniach klinicznych.

f Objawy przedmiotowe i podmiotowe potencjalnie zwigzane z hipokalcemia, jak zaobserwowano w badaniach klinicznych.

niezbyt czgsto

Opis wybranych reakcji niepozadanych

Hiperkalcemia

Podczas stosowania produktu leczniczego Yorvipath zgtaszano przypadki hiperkalcemii. Czgstos¢
wystepowania hiperkalcemii byta wyzsza u pacjentow leczonych produktem leczniczym Yorvipath
w poréwnaniu z placebo. W trakcie okresu zaslepionego objawowa hiperkalcemig zgtoszono u 8,6%
pacjentow leczonych produktem leczniczym Yorvipath i wszystkie zgtoszone przypadki wystapity
w ciggu pierwszych 3 miesiecy po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Yorvipath.
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Immunogennosc

U pacjentdéw moga pojawic si¢ przeciwciala przeciwko palopegteryparatydowi. Odsetek pacjentow

Z dodatnim wynikiem testu na przeciwciala wigzace byt niski w dowolnym momencie leczenia —
0,7% mialo niskie miano przeciwcial nieneutralizujacych przeciwko PTH, a 5% miato niskie miano
zwiazanych z leczeniem przeciwcial przeciwko PEG. U 2,2% pacjentow leczonych
palopegteryparatydem z wcze$niej nabytymi przeciwciatami przeciwko PEG zaobserwowano
przejsciowy wplyw na PK (zwickszony klirens catkowitego PTH, mPEG i zmniejszenie stezenia PTH)
oraz zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy. Jednakze skuteczno$¢ terapeutyczna bylta utrzymana
dzigki odpowiedniemu dostosowaniu dawki palopegteryparatydu zgodnie z algorytmem
dostosowywania dawki w badaniu.

Reakcje w miejscu wstrzvkniecia

Reakcje w miejscu wstrzykniecia byly najczesciej zgtaszanymi w badaniach klinicznych reakcjami
niepozadanymi (mediana czasu wystgpienia wynosita 2,5 dnia; czesto$¢ wystepowania 21,6%).
Najczestszymi reakcjami w miejscu wstrzykniecia byly rumien miejscowy (wszystkie o Srednicy
<5 cm, a wiekszos$¢ od 0 do < 2 ¢cm) o nasileniu fagodnym lub umiarkowanym (stopien 1 lub 2)

z mediang czasu trwania 72 godziny. Wszystkie reakcje w miejscu wstrzykniecia ustgpowaty bez
leczenia, zadna nie byla ci¢zka ani nie prowadzita do przerwania leczenia.

Objawy zwigzane z rozszerzeniem naczyn krwionosnych

Podczas stosowania leku Yorvipath zglaszano objawy rozszerzenia naczyn krwionosnych. Objawy te
sg zwykle przemijajace i ust¢puja bez leczenia; zaden nie byt powazny ani nie doprowadzit do
przerwania leczenia. W przypadku wystgpienia objawow zaleca si¢ dawkowanie przed snem, w
pozycji lezace;.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie
W razie przedawkowania pacjent powinien by¢ obserwowany przez fachowy personel medyczny.

Przedawkowanie moze powodowac hiperkalcemig, ktorej objawy moga obejmowac¢ odwodnienie,
palpitacje serca, zmiany EKG, niedoci$nienie, nudnos$ci, wymioty, zawroty gtowy, ostabienie migsni
oraz splatanie. Pacjent z cigzkg hiperkalcemig moze wymagac obserwacji i opieki medycznej (patrz
punkt 4.4).

Jeden przypadek okoto 3-krotnego przypadkowego przedawkowania przepisanej dawki trwajacego
ponad 7 kolejnych dni spowodowat st¢zenie wapnia w surowicy wynoszace az 16,1 mg/dl, pacjent
mial objawy 1 wymagat interwencji medycznej. Po wstrzymaniu podawania palopegteryparatydu,
wapnia oraz czynnej witaminy D pacjent wyzdrowial i ponownie rozpoczat przyjmowanie
prawidlowej dawki.

11


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Hemostaza wapnia, parathormony i analogi, kod ATC: HOSAA05

Mechanizm dzialania

Endogenny parathormon (PTH) jest wydzielany przez przytarczyce jako polipeptyd o dlugosci

84 aminokwasow. PTH wywiera dziatanie za posrednictwem receptoréw parathormonu na
powierzchni komorek, na przyktad ulegajacego ekspresji w tkance kosci, nerek i nerwow. Aktywacja
PTHIR stymuluje obrét kostny, zwigksza wchtanianie zwrotne wapnia i wydalanie fosforanow

w nerkach oraz ulatwia syntez¢ czynnej witaminy D.

Palopegteryparatyd jest prolekiem zawierajacym PTH(1-34) sprzezony z no$nikiem glikolu
metoksypolietylenowego (mPEG) poprzez zastrzezony tacznik TransCon. PTH(1-34) i jego gtowny
metabolit, PTH(1-33) majg podobne powinowactwo oraz aktywuja PTHIR jak endogenny PTH.

W warunkach fizjologicznych PTH jest w kontrolowany sposob odszczepiany od palopegteryparatydu
zapewniajac ciagla ekspozycje ogolnoustrojowa na aktywny PTH.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badanie z udziatem pacjentow z ustalong niedoczynnosciqg przytarczyc

W kluczowym badaniu klinicznym fazy 111 PaTHway (TCP-304) oceniano skuteczno$¢

i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Yorvipath jako terapii zastepujacej PTH u 0sob
dorostych z niedoczynnoscia przytarczyc. 26-tygodniowy, prowadzony metoda podwdjnie lepej
proby, kontrolowany placebo okres badania klinicznego obejmowal pacjentow randomizowanych
(3:1) do grupy przyjmujgcej produkt leczniczy Yorvipath w dawce

poczatkowej 18 mikrogramow/dobe lub placebo podawane jednoczesnie z terapig konwencjonalng
(suplement wapnia i czynna witamina D). Randomizacja byla stratyfikowana wedlug etiologii
niedoczynnos$ci przytarczyc (tj. po zabiegu chirurgicznym wobec wszystkich innych przyczyn).
Badane leczenie (palopegteryparatyd Iub placebo) i terapia konwencjonalna byty nastgpnie
dostosowywane wedtug algorytmu dawkowania opartego na st¢zeniach wapnia w surowicy
skorygowanych o st¢zenie albumin.

Srednia wieku pacjentéw podczas rekrutacji wynosita 49 lat (od 19 do 78 lat; 12% miato > 65 lat)

i wigkszos$¢ pacjentow byta kobietami (78%) oraz rasy biatej (93%). Osiemdziesiat pie¢ procent (85%)
miato niedoczynno$¢ przytarczyc nabytg po operacji szyi. Sposrod pacjentdow z innymi etiologiami
niedoczynnosci przytarczyc 7 (8,5%) pacjentdéw miato chorobg idiopatyczna, 2 miato
autoimmunologiczny zespot niedoczynnosci wielogruczotowej typu 1 (APS-1), 1 miat hipokalcemig
autosomalng dominujaca typu 1 (ADHI1, mutacja CaSR), 1 miat zespo6t DiGeorge i 1 miat
niedoczynnosci przytarczyc, ghuchote czuciowo-nerwowg oraz zespot dysplazji nerek (HDR) (mutacja
GATA3).

Przed randomizacjg wszyscy pacjenci zostali poddani trwajacemu okoto 4 tygodnie okresowi
przesiewowemu, podczas ktorego suplementy wapnia oraz czynnej witaminy D dostosowano, aby
osiagnac stezenie wapnia w surowicy skorygowane o stgzenie albumin wynoszace

od 1,95 do 2,64 mmol/l (od 7,8 do 10,6 mg/dl), stezenie magnezu > 0,53 mmol/l (> 1,3 mg/dl)

i ponizej gornego zakresu referencyjnego normy oraz stezenie 25(OH) witaminy D

od 50 do 200 nmol/1 (od 20 do 80 ng/ml). W przypadku terapii konwencjonalnej pacjenci byli leczeni
srednim wyjsciowymi dawkami wapnia (pierwiastkowego) wynoszacymi 1839 mg/dobe. Srednie
wyjsciowe dawki czynnej witaminy D wynosity 0,75 mikrograma/dobeg u pacjentow leczonych
kalcytriolem (n=70) oraz 2,3 mikrograma/dobe u pacjentéw leczonych alfakalcydolem (n=12). Srednie
wyj$ciowe stezenie wapnia w surowicy skorygowane o st¢zenie albumin oraz $rednie 24-godzinne
stezenie wapnia w moczu byty podobne w obu grupach leczenia: §rednie st¢zenie wapnia w surowicy
wynosito 2,2 mmol/l (8,8 mg/dl) oraz 2,15 mmol/l (8,6 mg/dl), a §rednie 24-godzinne stezenie wapnia
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w moczu wynosito 392 mg/dobe 1 329 mg/dobe odpowiednio w przypadku produktu leczniczego
Yorvipath oraz placebo.

Pierwszorzedowy punkt koncowy

Pierwszorzedowy ztozony punkt koncowy byt definiowany jako odsetek pacjentow w tygodniu 26,
ktorzy osiagneli: stezenia wapnia w surowicy w zakresie prawidtowym (od 2,07 do 2,64 mmol/Il [od
8,3 do 10,6 mg/dl]), niezaleznie od terapii konwencjonalnej definiowanej jako niewymagajaca czynnej
witaminy D oraz < 600 mg/dob¢ suplementacji wapnia i bez zwigkszenia przepisanego badanego
leczenia w ciagu 4 tygodni przed tygodniem 26. Kluczowe drugorzedowe punkty koncowe
obejmowaty podzbidr punktacji domeny skali do§wiadczen pacjentow z niedoczynnoscia przytarczyc
(ang. Hypoparathyroidism Patient Experience Scale, HPES) oraz punktacji podskali skroconego
formularza 36-elementowego (ang. 36-Item Short Form Survey, SF-36).

Liczbe pacjentow spetniajacych pierwszorzgdowy ztozony punkt koncowy w poréwnaniu z grupg
placebo i kazdym sktadnikiem pierwszorzedowego punktu koncowego w tygodniu 26 przedstawiono
w tabeli 3.

Tabela 3: TCP-304: wspolczynnik odpowiedzi oparty na pierwszorzedowym punkcie koncowym
w tygodniu 26

Yorvipath Placebo Réznica
(N=61) (N=21) wspélczynnika
(n, %) (n, %0) odpowiedzi
(95% CI)
Odpowiedz w tygodniu 26 48 (78,7%) 1(4,8%) 74,0%
(60,4%; 87,6%)
p <0,0001
Odpowiedz dla kazdego sktadnika
Stezenie wapnia w surowicy skorygowane 49 (80,3%) 10 (47,6%) 32,7%
0 stezenie albumin w zakresie prawidlowym? (9,2%; 56,3%)
Niezalezno$¢ od czynnej witaminy DP 60 (98,4%) 5(23,8%) 74,6%
(56,1%; 93,1%)
Niezalezno$¢ od terapeutycznych dawek 57 (93,4%) 1(4,8%) 88,7%
wapnia® (77,7%; 99,7%)
Brak zwigkszenia dawki w grupie produktu 57 (93,4%) 12 (57,1%) 36,4%
leczniczego Yorvipath? (14,2%; 58,5%)

a Zakres prawidlowy stezenia wapnia w surowicy skorygowanego o stgzenie albumin wynosit od 2,07 do 2,64 mmol/l (od
8,3 do 10,6 mg/dl).

b Wszystkie codzienne state dawki czynnej witaminy D réwne zero ORAZ stosowanie dawek PRN przez < 7 dni w ciggu
4 tygodni przed wizyta po 26 tygodniach.

¢ Srednie codzienne state dawki pierwiastkowego wapnia < 600 mg ORAZ stosowanie dawek PRN przez < 7 dni w ciagu
4 tygodni przed wizyta po 26 tygodniach.

4 Brak zwickszenia dawki produktu leczniczego Yorvipath w ciggu 4 tygodni przed wizyta po 26 tygodniach.

Skroty: CI: przedziat ufnosci; PRN: pro re nata.

Drugorzedowe punkty koncowe

Przyjmowanie terapii konwencjonalnej: dawki wapnia i czynnej witaminy D.

W badaniu fazy Il PaTHway, w tygodniu 26, 93% (57/61) pacjentow w grupie produktu leczniczego
Yorvipath bylo w stanie odstawi¢ terapi¢ konwencjonalng (tj. odstawic¢ czynng witaming D oraz
terapeutyczne dawki wapnia). Wszyscy pacjenci w grupie produktu leczniczego Yorvipath odstawili
czynng witaming D do tygodnia 8 i utrzymywali zmniejszenie terapeutycznych dawek wapnia.
Wystepowalo znaczgce zmniejszenie przyjmowania terapii konwencjonalnej w grupie produktu
leczniczego Yorvipath od wartos$ci wyjsciowej do tygodnia 26 w pordwnaniu z placebo: czynnej
witaminy D (nominalna warto$¢ p < 0,0001), dawki wapnia (nominalna warto$¢ p = 0,0003) oraz
codziennego obcigzenia tabletkami (nominalna warto$¢ p < 0,0001) (tabela 4).
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Tabela 4: Drugorzedowe punkty koncowe: przyjmowanie terapii konwencjonalnej
w tygodniu 26 — okres za$lepiony (populacja ITT)

Yorvipath Placebo
(n/N=60/61)* (n/N=19/21)*
Wartos¢ Tydzien 26 Wartos¢ Tydzien 26 Nominz,i!na
poczatkowa poczatkowa wartos¢ p
Suplementacyjna dawka
czynnej witaminy D (ug), 1,0 (0,7) 0,0 (0,0) 1,0 (0,6) 0,6 (0,7) <0,0001

$rednia (SD)

Suplementacyjna dawka wapnia
(mg), $rednia (SD) 1737 (907) 274 (177) 2089 (1448) | 1847 (1326) 0,0003

Codzienne obcigzenie
tabletkami (liczba tabletek
terapii konwencjonalnej),
$rednia (SD)

6,6 (2,1) 0,5 (1,7) 6,3 (2,8) 54(3,2) <0,0001

Nominalna warto$¢ p z badan r6znic zmiany od wartosci wyj$ciowej do tygodnia 26 miedzy produktem leczniczym
Yorvipath oraz placebo.
2N to liczba pacjentdéw w populacji ITT; n to liczba pacjentdw z danymi zaréwno wyjsciowymi, jak i w tygodniu 26.

Parametry biochemiczne surowicy

Srednia warto$¢ wapnia w surowicy poczatkowo wzrosta i utrzymywata sie w zakresie prawidtowym
U pacjentow leczonych palopegteryparatydem (rysunek 2). U pacjentéw przyjmujacych placebo
stezenia wapnia w surowicy nieco zmniejszyly si¢, spadajac ponizej zakresu prawidtowego

w tygodniu 2 (Srednia obserwowana wartos$¢: 2,06 mmol/l) i w tygodniu 26 ($rednia obserwowana
warto$¢: 2,06 mmol/l). Rdznica $redniej najmniejszych kwadratow leczenia migdzy produktem
leczniczym Yorvipath i placebo wynosita 0,17 mmol/l (95% CI: 0,100; 0,247; nominalna warto$¢

p <0,0001) w tygodniu 26.

Rysunek 2: Wapn w surowicy (Srednia +SE) wedlug wizyty — okres za$lepiony (populacja ITT)

albumin (mmol/1)

60 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26

—_
(9]

Srednie (+/-SE) stezenie wapnia
w surowicy skorygowane o stezenie

Czas (tygodnie)
—e— Palopegteryparatyd  --m-- Placebo

Srednie stezenia fosforanu w surowicy u pacjentow leczonych palopegteryparatydem byly w zakresie
prawidtowym wyjsciowo 1 utrzymywaty si¢ w zakresie prawidtowym do tygodnia 26 (Srednia zmiana
od warto$ci wyjéciowej do tygodnia 26 wynosita -0,13 mmol/l). Sredni iloczyn wapnia i fosforanéw
w surowicy zmniejszyt si¢ u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Yorvipath i pozostawat
stabilny w zakresie prawidlowym do tygodnia 26.
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24-godzinne wydalanie wapnia w moczu

Terapia produktem leczniczym Yorvipath normalizowala 24-godzinng $rednig wydalania wapnia
w moczu i wykazywata wigksze zmniejszenie 24-godzinnego st¢zenia wapnia w moczu niz placebo.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekdw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego
Yorvipath w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z niedoczynnoscig przytarczyc,
zgodnie z warunkami zawartymi w decyzji dotyczacej planu badan dzieci i mtodziezy (PIP, ang.
Paediatric Investigation Plan) we wskazaniu leczenia niedoczynnos$ci przytarczyc.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po codziennym podawaniu podskérnym palopegteryparatyd uwalnia PTH za pos$rednictwem
autoodszczepienia tacznika TransCon podlegajac kinetyce pierwszorzedowej, dajac ciagla ekspozycje

przez 24 godziny w szacowanym zakresie prawidtowym (rysunek 3).

Rysunek 3: Sredni uwalniany PTH* po podawaniu podskérnym palopegteryparatydu w stanie
stacjonalnym u pacjentéw z niedoczynnoS$cia przytarczyc
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Szacowany zakres prawidtowy dla PTH(1-34) wynosi okoto 4 do 26 pg/ml. Jest on obliczony na podstawie PTH(1-34)
stanowiacego 40% masy czasteczkowej PTH(1-84)** i zakresu prawidtowego (10 do 65 pg/ml) dla PTH(1-84).

* Srednia dawka palopegteryparatydu (zakres): 22,3 (12-33) pg/dobe, n=7. uwolniony PTH: suma PTH(1-34) i PTH(1-33).
** PTH(1-84) = endogenny parathormon.

U pacjentéw z niedoczynnoscia przytarczyc podawanie palopegteryparatydu odpowiadato 18 ug
PTH(1-34)/dobg, przewidywane maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) (CV%) palopegteryparatydu
wynosito 5,18 ng/ml (36%), a przewidywana warto$¢ Cumax (CV%) dla uwalnianego PTH

wynosita 6,9 pg/ml (22%) z mediang czasu do osiagni¢cia maksymalnych stezen (Tmax)

wynoszacg 4 godziny. Przewidywana ekspozycja w ciggu 24-godzinnego odstepu miedzy dawkami
(pole pod krzywa, ang. area under the curve, AUC) (CV%) dla uwalnianego PTH

wynosita 150 pg*h/ml (22%).

Po podaniu wielu podskornych dawek palopegteryparatydu w zakresie od 12 do 24 ug
PTH(1-34)/dobe stezenia palopegteryparatydu i uwalnianego PTH rosty w sposob proporcjonalny do
dawki, osiggajac stan stacjonarny w ciggu odpowiednio okoto 10 i 7 dni. Stosunek wartosci
maksymalnej do minimalnej byt niski, wynosit okoto 1,1 oraz 1,5 przez 24 godziny stanu
stacjonarnego odpowiednio dla palopegteryparatydu i uwalnianego PTH. Palopegteryparatyd ulegat
akumulacji po wielu dawkach do 18-krotnos$ci wartosci AUC.
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Dystrybucja

Pozorng objetos¢ dystrybucji (CV%) palopegteryparatydu szacuje si¢ na 4,8 1 (50%) oraz do 8,7 |
(18%) dla uwalnianego PTH.

Metabolizm

PTH uwalniany z palopegteryparatydu sktada si¢ z PTH(1-34) i metabolitu PTH(1-33). PTH jest
metabolizowany 1 usuwany w nerkach.

Eliminacja

U zdrowych osob dorostych klirens (CV%) palopegteryparatydu w stanie stacjonarnym szacuje si¢ na
0,58 1/dobg (52%) z przewidywanym okresem pottrwania wynoszacym 70 godzin. Pozorny okres
pottrwania PTH uwalnianego z palopegteryparatydu wynosi okoto 60 godzin. W watrobie wigkszo$¢
PTH jest rozszczepiana przez katepsyny. W nerkach niewielka ilos¢ PTH wigze si¢ z PTHIR, ale
wigkszos¢ jest wydalana poprzez filtracje klebuszkowa.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

W czastkowym badaniu farmakodynamiki/farmakokinetyki u pacjentow z niedoczynnoscia
przytarczyc, codzienne podskorne podawanie palopegteryparatydu ($rednia dawka (zakres): 22,3 (12—
33) ng PTH (1-34)dobe) zwigkszala stezenie wapnia w surowicy do zakresu prawidtowego (patrz
rysunek 4). Zwigkszenie stgzen wapnia w surowicy nastgpowalo w sposob zalezny od dawki
wspierajac mozliwos$¢ dostosowania dawki palopegteryparatydu odpowiednio do zmierzonych
warto$ci wapnia w surowicy u danego pacjenta.

Rysunek 4: Srednie stezenia wapnia w surowicy skorygowane o stezenie albumin po podawaniu
podskérnym palopegteryparatydu w stanie stacjonarnym u pacjentdéw z niedoczynnoscig przytarczyc
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Zakres prawidlowy stezenia wapnia w surowicy skorygowanego o stezenie albumin wynosi od 2,07 do 2,64 mmol/l (od 8,3
do 10,6 mg/dl), co oznaczono szarym cieniowaniem. Srednia dawka palopegteryparatydu (zakres): 22,3 (12-33) pg PTH(1-
34)/dobe, n=7.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Na farmakokinetyke uwalnianego PTH nie wplywa pte¢ ani masa ciata. Dane dotyczace rasy
i pochodzenia etnicznego nie wykazuja zadnych trendow wskazujacych na roznice, ale dostepne dane
sa zbyt ograniczone do postawienia rozstrzygajacych wnioskow.

Osoby w starszym wieku

Na farmakokinetyke uwalnianego PTH nie wplywa wiek (od 19 do 76 lat).
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Zaburzenia czynnosci nerek

Produkt leczniczy Yorvipath podawano pacjentom z niedoczynnoscig przytarczyc z eGFR > 30 ml/min
w diugotrwatlych badaniach klinicznych bez konieczno$ci dostosowywania dawki poza algorytmem
dostosowywania dawki w ramach badania. Nie przeprowadzono badan klinicznych z udziatem
pacjentow z niedoczynnoS$cig przytarczyc oraz zaburzeniem czynnosci nerek (< 30 ml/min) lub
dializowanych. W badaniu, w ktéorym produkt leczniczy Yorvipath podawano jako pojedyncza dawke
uczestnikom bez niedoczynnosci przytarczyc, ekspozycja na palopegteryparatyd i uzyskiwane stezenia
wapnia w surowicy byly podobne jak u uczestnikdéw z fagodnym, umiarkowanym lub ciezkim
uposledzeniem czynnosci nerek w porownaniu do pacjentéw bez zaburzen czynnos$ci nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ujawniono szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka wynikajacego z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, genotoksycznosci i tolerancji miejscowej
przeprowadzonych na palopegteryparatydzie.

U zwierzat wszystkich zastosowanych gatunkow podanie wielokrotne najwigkszych dawek
powodowato niepozadang uporczywa hiperkalcemig, ktora w niektérych badaniach prowadzita do
przedwczesnego zgonu/eutanazji, objawow klinicznych, utrata masy ciata i (lub) mineralizacji tkanki
migkkiej obserwowanej gldwnie w nerkach. Wyniki te sa uwazane za skutki nieustannie przesadne;j
farmakologii PTH i nie maja one znaczenia w warunkach klinicznych, gdzie dawkg dostosowuje si¢ w
celu zapewnienia normalizacji st¢zenia wapnia w surowicy

Zgodnie z oczekiwanymi skutkami farmakologicznymi, powtarzane codzienne podawanie
palopegteryparatydu zwigkszato obrot kostny u szczuréw. Przy matych dawkach (2-krotnosc¢
maksymalnej zalecanej dawki dla cztowieka, MRHD) na podstawie ekspozycji na PTH wedtug AUC)
u szczurow, zwiekszony obrét kostny indukowat netto catkowite kataboliczne skutki kostne. Przy
duzych dawkach (5-krotnos¢ MRHD na podstawie ekspozycji na PTH wedtug AUC) u szczurow,
zwigkszony obrot kostny powodowat netto anaboliczny skutek kostny. Dysplazja nasad kosci byta
obserwowana przy najwyzszej dawce (9-krotnos¢ MRHD na podstawie ekspozycji na PTH wedlug
AUC) u szczurow. Skutki te nie majg znaczenia w warunkach klinicznych, w ktorych dawki leku
Yorvipath dostosowuje si¢ indywidualnie.

Nie byto skutkéw sercowo-naczyniowych u matp do najwyzszej badanej dawki (wlacznie)

w badaniach dawki pojedynczej (3-krotnos¢ MRHD na podstawie ekspozycji na uwalniany PTH
wedlug Crax) lub dawki powtarzanej (0,98-krotnos¢ MRHD na podstawie ekspozycji na uwalniany
PTH wedhuig Crmax).

Nasilone wystepowanie kostniakomigsakow obserwowano w badaniach rakotworczosci z krotko
zyjacymi analogami PTH u szczurow, ale bez dowodow zwigckszonego ryzyka kostniakomigsaka
u pacjentéw leczonych krétko zyjacymi analogami PTH.Dlatego tez nie przeprowadzono zadnego
badania nad rakotwdrczos$cig palopegteryparatydu.

W badaniach reprodukcji na zwierzg¢tach podawanie palopegteryparatydu cigzarnym szczurom

i krolikom w okresie organogenezy nie dawato dowoddéw na letalnos¢ zarodka, toksycznosé dla ptodu
lub dysmorfogeneze¢ w przypadku podania najwyzszych badanych dawek (wtacznie) (odpowiednio

8- i 7-krotnos¢ MRHD na podstawie ekspozycji na uwalniany PTH wedtug AUC). Skutki przesadnej
farmakologii PTH obserwowano przy najwyzszych badanych dawkach u cigzarnych szczuréw oraz
krolikow (podwyzszone stgzenia wapnia w surowicy, zmniejszona masa ciata, zmniejszone spozycie
pokarmu i (lub) oznaki kliniczne). Ekspozycje przy poziomie dawkowania, przy ktérym nie obserwuje
si¢ szkodliwych zmian (ang. no observed adverse effect level, NOAEL) w przypadku toksycznos$ci dla
matki wynosit 2- i 3-krotnos¢ MRHD na podstawie ekspozycji na uwalniany PTH wedlug AUC

u odpowiednio cigzarnych szczuréw i krolikow. Nie przeprowadzono badania rozwoju pre-

i postnatalnego zwigzanego z palopegteryparatydem.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas bursztynowy

Mannitol

Metakrezol

Sodu wodorotlenek

Kwas chlorowodorowy (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoS$ci
3 lata.

Po pierwszym otwarciu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Pozostawi¢ zatyczke wstrzykiwacza na fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu w celu ochrony przed
Swiattem.

Produkt leczniczy Yorvipath nalezy wyrzuci¢ po 14 dniach.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu z zalozong zatyczka wstrzykiwacza w celu ochrony przed
Swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wktad (szkto typu 1) z ttokiem (halobutyl) i laminowanym arkuszem gumowym (halobutyl/izopren)
umieszczony w wielodawkowym jednorazowym fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu wykonanym
Z polipropylenu.

Produkt leczniczy Yorvipath jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 2 fabrycznie napetnione
wstrzykiwacze (z 30 igtami jednorazowymi lub bez igiet) na 28 dni leczenia. Kazdy fabrycznie
napetniony wstrzykiwacz jest przeznaczony na 14 dni leczenia.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Yorvipath 168 mikrogramow/0,56 ml roztwoér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu

o Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd rownowazny
168 mikrogramom PTH(1-34) w 0,56 ml rozpuszczalnika.

o Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz dostarcza dawki 6, 9 lub 12 mikrogramow

o Kolor mocy na pudetku zewngtrznym, etykiecie wstrzykiwacza i przycisku jest niebieski.
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Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu

o Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd rownowazny
294 mikrogramom PTH(1-34) w 0,98 ml rozpuszczalnika.
o Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz dostarcza dawki 15, 18 lub 21 mikrogramow
o Kolor mocy na pudetku zewngtrznym, etykiecie wstrzykiwacza i przycisku jest pomaranczowy.

Yorvipath 420 mikrogramy/1.4 ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

o Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd rownowazny
420 mikrogramom PTH(1-34) w 1,4 ml rozpuszczalnika.

o Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz dostarcza dawki 24, 27 lub 30 mikrograméw

o Kolor mocy na pudetku zewngtrznym, etykiecie wstrzykiwacza i przycisku jest bordowy.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie dawki

Nowy wstrzykiwacz produktu leczniczego Yorvipath nalezy wyjaé¢ z lodéwki na 20 minut przed
pierwszym otwarciem.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny i wolny od czastek stalych. Nie nalezy wstrzykiwac
produktu leczniczego, jezeli jest metny lub zawiera czastki state.

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta.
Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz nie powinien by¢ wspotdzielony przez pacjentdw, nawet jezeli
igla jest zmieniana.

Jezeli fabrycznie napetniony wstrzykiwacz byt zamrazany lub narazony na ciepto, nalezy go wyrzucic.

Za kazdym razem, gdy fabrycznie napelniony wstrzykiwacz jest przygotowywany do podawania,
nalezy zatozy¢ nows igle.

Igiel nie wolno uzywa¢ ponownie. Moze to zapobiec zablokowaniu igiel, zanieczyszczeniu,
zakazeniu, wyciekowi roztworu lub niedoktadnemu dawkowaniu. Igta iniekcyjna powinna by¢
zdejmowana po kazdym wstrzyknieciu, a wstrzykiwacz nalezy przechowywaé bez przymocowane;j
igly. Igte nalezy wyrzuca¢ po kazdym wstrzyknigciu.

Instrukcje przygotowywania i podawania produktu leczniczego Yorvipath podano w ulotce dotaczone;j
do opakowania oraz instrukcji uzycia.

Utylizacja

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunac zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania
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8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 listopada 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI)
ZAZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA
ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego (wytworcéw odpowiedzialnych) za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow 0 bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

J W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE Yorvipath 168 mikrograméw/0,56 mi

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yorvipath 168 mikrograméw/0,56 ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu

palopegteryparatyd

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 168 mikrogramom PTH(1-34) w 0,56 ml rozpuszczalnika. St¢Zenie oparte na zawartosci
PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas bursztynowy, mannitol, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas
chlorowodorowy (do regulacji pH) i woda do wstrzykiwan. Dodatkowe informacje znajduja si¢
w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Tylko w przypadku dawek 6, 9 lub 12 mikrogramow

2 fabrycznie napemione wstrzykiwacze i 30 igiel jednorazowych
2 fabrycznie napelnione wstrzykiwacze

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,56 ml roztworu i jest w stanie dostarczy¢
dawki 6, 9 lub 12 mikrograméw

| 5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta

Igty nie sg dotaczone

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne

Otwierac tutaj

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Data otwarcia:
Wstrzykiwacz 1

Wstrzykiwacz 2

Kazdy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 14 dni po pierwszym uzyciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywac¢ w loddwce.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu z zatozong zatyczka wstrzykiwacza w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C

Pozostawi¢ zatyczke wstrzykiwacza na fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1766/001 2 fabrycznie napetnione wstrzykiwacze i 30 igiet jednorazowych
EU/1/23/1766/004 2 fabrycznie napelnione wstrzykiwacze

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Yorvipath 168 mikrogramow/0,56 ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE Yorvipath 168 mikrograméw/0,56 mi

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yorvipath 168 mikrograméw/0,56 ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu

palopegteryparatyd

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 168 mikrogramom PTH(1-34) w 0,56 ml rozpuszczalnika. St¢Zenie oparte na zawartosci
PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas bursztynowy, mannitol, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas
chlorowodorowy (do regulacji pH) i woda do wstrzykiwan. Dodatkowe informacje znajduja si¢
w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Tylko w przypadku dawek 6, 9 lub 12 mikrogramow
1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz i 15 igiet jednorazowych

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,56 ml roztworu i jest w stanie dostarczy¢
dawki 6, 9 lub 12 mikrogramow

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne
Otwieracd tutaj

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Data otwarcia:

Kazdy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 14 dni po pierwszym uzyciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu z zatozong zatyczka wstrzykiwacza w celu ochrony przed
$wiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C

Pozostawi¢ zatyczke wstrzykiwacza na fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

‘ 12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

EU/1/23/1766/001

| 13.  NUMER SERII |

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Yorvipath 168 mikrogramow/0,56 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPEENIONEGO
Yorvipath 168 mikrogramoéw/0,56 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Wstrzykniecie Yorvipath 168 pg/0,56 ml

palopegteryparatyd
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Tylko w przypadku dawek 6, 9 lub 12 pg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

palopegteryparatyd

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 294 mikrogramom PTH(1-34) w 0,98 ml rozpuszczalnika. St¢Zenie oparte na zawartosci
PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas bursztynowy, mannitol, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas
chlorowodorowy (do regulacji pH) i woda do wstrzykiwan. Dodatkowe informacje znajduja si¢
w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Tylko w przypadku dawek 15, 18 lub 21 mikrogramow

2 fabrycznie napemione wstrzykiwacze i 30 igiel jednorazowych
2 fabrycznie napelnione wstrzykiwacze

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,98 ml roztworu i jest w stanie dostarczy¢
dawki 15, 18 lub 21 mikrograméw

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta

Igty nie sg dotaczone

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne

Otwierac tutaj

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Data otwarcia:
Wstrzykiwacz 1

Wstrzykiwacz 2

Kazdy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 14 dni po pierwszym uzyciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywac¢ w loddwce.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu z zatozong zatyczka wstrzykiwacza w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C

Pozostawi¢ zatyczke wstrzykiwacza na fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1766/002 2 fabrycznie napetione wstrzykiwacze i 30 igiet jednorazowych
EU/1/23/1766/005 2 fabrycznie napelnione wstrzykiwacze

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

palopegteryparatyd

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 294 mikrogramom PTH(1-34) w 0,98 ml rozpuszczalnika. St¢Zenie oparte na zawartosci
PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas bursztynowy, mannitol, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas
chlorowodorowy (do regulacji pH) i woda do wstrzykiwan. Dodatkowe informacje znajduja si¢
w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Tylko w przypadku dawek 15, 18 lub 21 mikrogramow
1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz i 15 igiet jednorazowych

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,98 ml roztworu i jest w stanie dostarczy¢
dawki 15, 18 lub 21 mikrograméow

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne
Otwieracd tutaj

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Data otwarcia:

Kazdy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 14 dni po pierwszym uzyciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu z zatozong zatyczka wstrzykiwacza w celu ochrony przed
$wiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C

Pozostawi¢ zatyczke wstrzykiwacza na fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1766/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPEENIONEGO
Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Wstrzykniecie Yorvipath 294 pug/0,98 ml

palopegteryparatyd
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Tylko w przypadku dawek 15, 18 lub 21 pg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE Yorvipath 420 mikrograméw/1,4 mi

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yorvipath 420 mikrograméw/1,4 ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

palopegteryparatyd

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 420 mikrogramom PTH(1-34) w 1,4 ml rozpuszczalnika. St¢Zenie oparte na zawarto$ci
PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas bursztynowy, mannitol, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas
chlorowodorowy (do regulacji pH) i woda do wstrzykiwan. Dodatkowe informacje znajduja si¢
w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Tylko w przypadku dawek 24, 27 lub 30 mikrogramow

2 fabrycznie napemione wstrzykiwacze i 30 igiel jednorazowych
2 fabrycznie napelnione wstrzykiwacze

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,4 ml roztworu i jest w stanie dostarczy¢
dawki 24, 27 lub 30 mikrograméw

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta

Igty nie sg dotaczone

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne

Otwierac tutaj

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Data otwarcia:
Wstrzykiwacz 1

Wstrzykiwacz 2

Kazdy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 14 dni po pierwszym uzyciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywac¢ w loddwce.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu z zatozong zatyczka wstrzykiwacza w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C

Pozostawi¢ zatyczke wstrzykiwacza na fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1766/003 2 fabrycznie napetnione wstrzykiwacze i 30 igiet jednorazowych
EU/1/23/1766/006 2 fabrycznie napelnione wstrzykiwacze

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Yorvipath 420 mikrogramow/1,4 ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE Yorvipath 420 mikrograméw/1,4 mi

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yorvipath 420 mikrograméw/1,4 ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

palopegteryparatyd

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 420 mikrogramom PTH(1-34) w 1,4 ml rozpuszczalnika. St¢Zenie oparte na zawarto$ci
PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas bursztynowy, mannitol, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas
chlorowodorowy (do regulacji pH) i woda do wstrzykiwan. Dodatkowe informacje znajduja si¢
w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Tylko w przypadku dawek 24, 27 lub 30 mikrogramow
1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz i 15 igiet jednorazowych

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,4 ml roztworu i jest w stanie dostarczy¢
dawki 24, 27 lub 30 mikrogramow

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne
Otwieracd tutaj

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Data otwarcia:

Kazdy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 14 dni po pierwszym uzyciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu z zatozong zatyczka wstrzykiwacza w celu ochrony przed
$wiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C

Pozostawi¢ zatyczke wstrzykiwacza na fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

‘ 12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

EU/1/23/1766/003

| 13.  NUMER SERII |

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Yorvipath 420 mikrogramow/1,4 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPEENIONEGO
Yorvipath 420 mikrogramow/1,4 mi

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Wstrzykniecie Yorvipath 420 pg/1,4 ml

palopegteryparatyd
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Tylko w przypadku dawek 24, 27 lub 30 pg
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Yorvipath 168 mikrogramow/0,56 ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu
Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu
Yorvipath 420 mikrogramow/1,4 ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

palopegteryparatyd

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Yorvipath i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yorvipath
Jak stosowac lek Yorvipath

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Yorvipath

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A L=

1. Co to jest lek Yorvipath i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Yorvipath zawiera substancje czynng palopegteryparatyd. Palopegteryparatyd ulega w organizmie
przemianie w teryparatyd, zwany rowniez parathormonem (PTH). PTH wystepuje naturalnie w
organizmie i jest niezbgdny do utrzymywania stezen wapnia oraz fosforanu w organizmie w zakresie
prawidlowym.

Lek Yorvipath jest stosowany do leczenia przewlektej niedoczynnosci przytarczyc u osob dorostych.
U o0s6b z niedoczynno$cig przytarczyc organizm nie wytwarza hormonu PTH lub wytwarza go za
mato. Z tego powodu nie mogg one utrzymywac stezen wapnia i fosforanu w zakresie prawidlowym i
prowadzi to do objawow choroby, takich jak kurcze migéni, drganie i uczucie mrowienia koniuszkow
palcow rak, nog oraz warg. Lek Yorvipath zastepuje brakujacy hormon PTH, pomagajac kontrolowa¢
stezenia wapnia i fosforanu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yorvipath

Kiedy nie stosowa¢ leku Yorvipath

o jesli pacjent ma uczulenie na palopegteryparatyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma rzekoma niedoczynnosc¢ przytarczyc, chorobg, w ktorej organizm nie reaguje
wystarczajaco na parathormon wytwarzany przez organizm.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Yorvipath nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Jesli pacjent jest leczony lekiem Yorvipath, moze doswiadczy¢ dziatan niepozgdanych zwigzanych

z matymi lub duzymi st¢zeniami wapnia we krwi (wigcej informacji, patrz punkt 4). Dziatania te moga
wystapi¢ z wigkszym prawdopodobienstwem podczas rozpoczynania leczenia lub zmiany dawki.
Lekarz sprawdzi stezenia wapnia (patrz ,,Testy i kontrole” w punkcie 3). Pacjent moze otrzyma¢ leki,
aby leczy¢ te dziatania niepozadane lub pomoéc zapobiec ich wystapieniu, lub lekarz moze zaleci¢
zmiang dawki.

Duze stgzenia wapnia we krwi mogg powodowac problemy w razie przyjmowania lekow
zawierajacych glikozydy nasercowe (takie jak digoksyna lub digitoksyna) (patrz ,,.Lek Yorvipath

a inne leki”). Lekarz sprawdzi stezenie wapnia U pacjenta (patrz ,, Testy i kontrole” w punkcie 3) oraz
stezenia glikozydu i bedzie obserwowat, czy u pacjenta nie wystepuja objawy i oznaki kliniczne.

W przypadku przyjmowania leku Yorvipath i ciezkiej niewydolnosci nerek Iub watroby, lekarz bedzie
czesciej sprawdzal stezenie wapnia (patrz ,, Testy i kontrole” w punkcie 3).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent jest narazony na wigksze ryzyko nowotworu ko$ci
zwanego kostniakomiesakiem. Jest to szczeg6lnie wazne:

o jesli pacjent jest obecnie poddawany lub byt poddawany radioterapii uktadu kostnego;

o jesli pacjent ma nowotwor kosci lub inny nowotwor, ktory rozprzestrzenia si¢ na kosci;

o jesli pacjent ma chorobe kosci, ktora zwicksza ryzyko rozwoju kostniakomigsaka (na przyktad
jesli ma chorobe Pageta);

o jesli badanie krwi wykazuje niewyjasniony wzrost aktywnosci fosfatazy alkalicznej frakcji
kostne;j.

Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko ztaman kosci, lekarz zbada go pod katem osteoporozy.

Dzieci i mlodziez
Lek Yorvipath nie powinien by¢ stosowany u dzieci lub mlodziezy ponizej 18 lat, poniewaz nie byt
badany w tej grupie wiekowe;.

Lek Yorvipath a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. W szczegolnosci
nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje lub ostatnio stosowat ktorykolwiek z nastgpujacych
lekow:

o leki na serce, ktore zawieraja glikozydy nasercowe (takie jak digoksyna lub digitoksyna);
o leki stosowane do leczenia osteoporozy, takie jak bisfosfoniany, denosumab lub romosozumab;
. leki, ktore mogg wptywac na stezenia wapnia we krwi, takie jak diuretyki (,,tabletki

odwadniajace”, takie jak chlorowodorek tiazydowy Iub furosemid), kortykosteroidy
ogolnoustrojowe (leki stosowane do leczenia stanu zapalnego) i lit (lek stosowany do leczenia
zaburzen nastroju).

Moze by¢ konieczne dostosowanie przez lekarza dawki tych lekow lub dawki leku Yorvipath.
Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Cigza

Jesli pacjentka przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
porozmawiac z lekarzem. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie leczenia, powinna natychmiast
porozmawiac z lekarzem.

Dostepne sa ograniczone informacje na temat bezpieczenstwa stosowania leku Yorvipath u kobiet
w cigzy. Lekarz zdecyduje, czy nalezy stosowaé leczenie lekiem Yorvipath w trakcie ciazy. Jesli
pacjentka jest w cigzy lub planuje zajscie w cigze, lekarz moze sprawdzi¢ stezenia wapnia.

Karmienie piersia

Jezeli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, przed uzyciem leku Yorvipath nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz zdecyduje, czy nalezy stosowac leczenie lekiem Yorvipath w trakcie
karmienia piersig. Jesli pacjentka karmi piersia, lekarz moze sprawdzi¢ stgzenia wapnia.

Plodnos¢
Nie wiadomo, czy lek Yorvipath wptywa na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Yorvipath nie ma wptywu lub wywiera bardzo niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jezeli jednak pacjent doswiadcza zawrotéw glowy, omdlen lub
stanu przedomdleniowego podczas wstawania, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn
do momentu poczucia si¢ lepiej.

Lek Yorvipath zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Yorvipath

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub pielegniarki. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza.

Lek Yorvipath jest podawany jako zastrzyk pod skore (wstrzyknigcie podskdrne). Oznacza to, ze jest
wstrzykiwany krotka igla do tkanki thuszczowej pod skore. Lek powinien by¢ wstrzykiwany w pepek
(brzuch) lub przednia cze$¢ uda i wazne jest wstrzykiwanie kazdego dnia w inny obszar, aby w miarg
mozliwosci unikng¢ uszkodzenia skory. Wstrzyknigcia mozna wykonywac naprzemiennie po lewej lub
prawej stronie pepka oraz w przednia cze$¢ lewego lub prawego uda.

Przed uzyciem wstrzykiwacza po raz pierwszy lekarz, farmaceuta lub pielggniarka pokaze, w jaki
sposob wstrzykiwac lek Yorvipath. Dodatkowg pomoc dotyczacg stosowania leku Yorvipath podano w
instrukeji uzycia na koncu niniejszej ulotki.

Wstrzykiwacza nalezy zawsze uzywac zgodnie z opisem w instrukcji uzycia.

Rozpoczynanie, zmiana i podtrzymywanie dawki leku Yorvipath

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Yorvipath lekarz wykona badanie krwi w celu sprawdzenia stgzen
wapnia i witaminy D.

Zalecana dawka poczatkowa leku Yorvipath to 18 mikrogramoéw raz na dobe¢. Lekarz moze
zdecydowac o stopniowej zmianie dawki na podstawie odpowiedzi pacjenta na lek do momentu
stosowania dawki, ktora utrzymuje ilo$¢ wapnia w organizmie w zakresie prawidlowym bez
konieczno$ci stosowania czynnej witaminy D lub terapeutycznych dawek wapnia. Lekarz moze
zaleci¢, aby nadal stosowac¢ codzienng suplementacj¢ wapniem w celu spetnienia wymogow
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dietetycznych. Dawka pacjenta moze zosta¢ zwigkszona, jezeli uptyneto co najmniej 7 dni od ostatniej
zmiany dawki. Dawka pacjenta moze by¢ zmniejszana nie cze¢Sciej niz co 3 dni, gdy stezenie wapnia
w organizmie jest zbyt duze.

Testy i kontrole

Lekarz sprawdzi, w jaki sposob pacjent odpowiada na leczenie:

o 7 dni po rozpoczeciu leczenia oraz

o 7 do 14 dni po zmianie dawki.

Odbedzie si¢ to przy uzyciu testow do pomiaru stezenia wapnia we krwi lub moczu pacjenta. Lekarz
moze zaleci¢ zmiang ilo$ci przyjmowanego wapnia lub witaminy D (w dowolnej postaci, w tym
zywnosci bogatej w wapn).

Wskazéwki dotyczace stosowania

Jezeli dawka pacjenta przekracza 30 mikrogramo6w na dobg:

o Poda¢ dwa wstrzykniecia, jedno po drugim, w oddzielne miejsca wstrzykniec.

o Zaleca si¢ stosowanie odrebnego wstrzykiwacza leku Yorvipath do drugiego wstrzyknigcia
danego dnia, nawet jezeli dwa wstrzykiwacze majg przycisk tego samego koloru (ta sama moc).

o Tabela ponizej zawiera objasnienie dotyczace sposobu podawania dawki. W razie watpliwosci

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
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Zalecany schemat dawkowania leku Yorvipath powyzej 30 mikrogramow/dobe

Dawka Schemat dawkowania Ktorego wstrzykiwacza uzy¢?
15 mikrograméw/dobe  _
33 mikrogramy/dobeg 4
18 mikrogramow/dobe
18 mikrograméw/dobe . L .
36 mikrogramow/dobe 4 Pierwsze wstrzyknigcie za pomocg wstrzykiwacza

18 mikrogramdw/dobe

18 mikrograméw/dobe

leku Yorvipath w dawce 294 mikrogramy/0,98 ml

 (z pomaranczowym przyciskiem)

. , +
)l om0 21 mi " . Drugie wstrzyknigcie za pomoca wstrzykiwacza leku
mikrogramow/dobe : )
- - Yorvipath w dawce 294 mikrogramy/0,98 ml
. 21 mikrograméw/dobg (z pomaranczowym przyciskiem)
42 mikrogramy/dobeg +
21 mikrograméw/dobe
Pierwsze wstrzykniecie za pomocg wstrzykiwacza
leku Yorvipath w dawce 294 mikrogramy/0,98 ml
21 mikrograméow/dobe (z pomaranczowym przyciskiem)
45 mikrogramow/dobe + +
24 mikrogramy/dobeg Drugie wstrzykniecie za pomocg wstrzykiwacza leku
Yorvipath w dawce 420 mikrogramy/1,4 ml
(z bordowym przyciskiem)
24 mikrogramy/dobg  _
48 mikrogramow/dobe +
24 mikrogramy/dobe
24 mikrogramy/dobg
51 mikrograméw/dobe 4
27 mikrogramow/dobe Pi trzvknieci trzvki
27 mikrogramow/dobe ierwsze wstrzyknigcie za pomocg wstrzykiwacza
54 mikrogramy/dobe N leku Yorvipath w dawce 420 mikrogramy/1,4 ml
. , (z bordowym przyciskiem)
27 mikrogramdw/dobe i
. . 27 mikrogramow/dobg Drugie wstrzyknigcie za pomoca wstrzykiwacza leku
57 mikrogramow/dobg . + ) Yorvipath w dawce 420 mikrogramy/1,4 ml
30 mikrograméw/dobg (z bordowym przyciskiem)
30 mikrograméw/dobe
60 mikrogramdw/dobe +
30 mikrograméw/dobe ~

Wstrzykiwacz leku Yorvipath w dawce 294 mikrogramy/0,98 ml dostarcza dawki 15, 18 lub 21 mikrogramow
(z pomaranczowym przyciskiem)

Wstrzykiwacz leku Yorvipath w dawce 420 mikrograméw/1,4 ml dostarcza dawki 24, 27 lub 30 mikrogramow
(z bordowym przyciskiem)

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Yorvipath
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka i opisa¢ wszelkie wystgpujace
objawy.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do duzych stezen wapnia we krwi. Objawy mogg obejmowaé
miedzy innymi nudnos$ci (wymioty), zawroty glowy, uczucie pragnienia, splatanie, ostabienie migséni
oraz nieregularne bicie serca. Wigcej informacji, patrz punkt 4.

Pominie¢cie zastosowania leku Yorvipath

W razie zapomnienia wstrzyknigcia dawki leku Yorvipath mozna uzy¢ leku niezwlocznie po
przypomnieniu sobie, jezeli uptyneto mniej niz 12 godzin. Na przyktad, jezeli pacjent normalnie
wstrzykuje lek o godzinie 8:00, pomini¢ta dawke mozna wstrzykna¢ przed godzing 20:00.

Jezeli pacjent przypomni sobie o pomini¢tej dawce dopiero w ciggu 12 godzin przed planowang
dawka, nalezy pomina¢ pomini¢ta dawke 1 kontynuowaé wstrzykiwanie kolejnej dawki o zwyktej
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porze. Na przyktad, jezeli pacjent przypomni sobie o godzinie 22:00, ze zapomniat wstrzykna¢ lek
Yorvipath, a kolejna dawka jest zaplanowana na godzing 8:00, nie nalezy wstrzykiwac¢ pominigtej
dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Yorvipath

Nie nalezy przerywac stosowania leku Yorvipath bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku Yorvipath st¢zenia wapnia we krwi mogg spas¢ i moga wystapi¢ objawy opisane
ponizej (patrz punkt 4).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Yorvipath, nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane moga byé¢ ciezkie
Czeste ciezkie dzialania niepozadane (mogg wystgpowac nie czesciej niz u 1 osoby na 10):

o Duze stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia)
- Objawy moga obejmowac migdzy innymi nudnosci (wymioty), zawroty glowy, uczucie
pragnienia, splatanie, ostabienie migéni oraz nieregularne bicie serca.
- Hiperkalcemia ma wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia w ciggu pierwszych
3 miesigcy od rozpoczgcia leczenia lub w razie zmiany dawki leku Yorvipath.

. Mate stezenia wapnia we krwi (hipokalcemia)
- Objawy moga obejmowac migdzy innymi uczucie mrowienia koniuszkow palcow rak,
noég oraz warg (parestezja), kurcze i skurcze migsni, zdretwienie jamy ustnej oraz napady.
- Hipokalcemia ma wigksze prawdopodobienstwo wystapienia w razie przerwania
przyjmowania leku Yorvipath na krotko lub catkowicie, lub podczas zmiany jego dawki.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi w razie wystapienia jakichkolwiek wyzej wymienionych
objawow, ktore moga by¢ oznaka tych dziatan niepozadanych. Lekarz sprawdzi stezenia wapnia.
Moze by¢ konieczna zmiana dawki leku Yorvipath lub krétkotrwate przerwanie wstrzyknie¢. Pacjent
moze otrzymac leki, aby leczy¢ te dziatania niepozadane lub pomoc zapobiec ich wystgpieniu badz
moze zosta¢ poproszony o odstawienie niektorych przyjmowanych lekdéw. Leki te obejmujg wapn lub
witamine D. Pacjent moze zosta¢ poproszony o wykonanie pewnych testow laboratoryjnych.

Inne dzialania niepozadane to:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac u wiecej niz 1 osoby na 10)

o bol glowy,

uczucie mrowienia koniuszkéw palcow rak, ndg oraz warg (parestezja),

zte samopoczucie (nudnosci),

uczucie zmeczenia (zmgczenie),

zaczerwienienie, zasinienie, bol, krwawienie, wysypka lub opuchlizna w miejscu wstrzyknigcia
leku (reakcje w miejscu wstrzyknigcia).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie cze¢sciej niz u 1 osoby na 10)

. Uczucie, ze serce trzepocze lub bije zbyt szybko (palpitacje)
. Zawroty glowy

. Uczucie zblizajacego si¢ omdlenia (stan przedomdleniowy)
. Omdlenie
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o Zawroty gtowy, wrazenie bliskiego omdlenia lub omdlenie podczas siadania lub wstawania
(niedocisnienie ortostatyczne)

o Zawroty gtowy, wrazenie bliskiego omdlenia i podwyzszona cz¢sto$¢ akcji serca podczas

siadania lub wstawania (zesp6t posturalnej tachykardii ortostatycznej)

Bl ust lub bol gardta (bdl jamy ustnej i gardta)

Biegunka

Zaparcia

Nudnosci (wymioty)

B6l w jamie brzuszne;j

Dyskomfort w jamie brzuszne;j

Bdl stawu (artralgia)

B6l migséni (mialgia)

Ostabienie (astenia)

Pragnienie

Wysypka

Reakcja skorna na $wiatto stoneczne (reakcja nadwrazliwo$ci na §wiatto)

Koniecznos¢ oddawania moczu w nocy (nokturia)

Drganie migéni

Bol migsni i kosci (bol migsniowo-szkieletowy)

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 100)

. Bol w klatce piersiowej
o Dyskomfort w klatce piersiowe;j
. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)

Nieznana (czesto$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
. Konieczno$é czestego oddawania moczu (wielomocz)
. Zmniejszona gesto$¢ kosci

Jesli wystapiag jakiekolwiek dziatania niepozadane lub objawy budzace obawy, nalezy powiedzieé¢
0 tym lekarzowi lub pielegniarce.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Yorvipath
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po skrocie ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu z zalozong zatyczka wstrzykiwacza w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C

Pozostawi¢ zatyczke wstrzykiwacza na fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu w celu ochrony przed
swiattem.
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Kazdy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 14 dni po pierwszym uzyciu.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor jest metny, odbarwiony lub zawiera czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Yorvipath

o Substancja czynna leku jest palopegteryparatyd.

o Substancjami pomocniczymi sg kwas bursztynowy, mannitol, metakrezol, sodu wodorotlenek
(patrz punkt 2: ,,Lek Yorvipath zawiera s6d”), kwas chlorowodorowy (do regulacji pH) oraz
wodg¢ do wstrzykiwan.

Lek Yorvipath to roztwor do wstrzyknie¢ podskornych w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
w trzech postaciach:

Yorvipath 168 mikrogramow/0,56 ml

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 168 mikrogramom PTH(1-34) w 0,56 ml rozpuszczalnika. St¢zenie oparte na zawartos$ci
PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd

rownowazny 294 mikrogramom PTH(1-34) w 0,98 ml rozpuszczalnika. St¢zenie oparte na zawartos$ci
PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 mikrogramow/1.4 ml

Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera palopegteryparatyd
rownowazny 420 mikrogramom PTH(1-34) w 1,4 ml rozpuszczalnika. SteZenie oparte na zawarto$ci
PTH(1-34) wynosi 0,3 mg/ml.

Jak wyglada lek Yorvipath i co zawiera opakowanie

Lek Yorvipath to przezroczysty i bezbarwny roztwor niezawierajacy czastek statych do wstrzyknig¢ w
fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu.

Lek Yorvipath jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 2 fabrycznie napetione wstrzykiwacze
(z 30 igtami jednorazowymi lub bez igiet) na 28 dni leczenia. Kazdy fabrycznie napetniony

wstrzykiwacz jest przeznaczony na 14 dni leczenia.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
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Kolory mocy sa wskazane na pudelkach zewnetrznym i wewnetrznym, na etykiecie oraz przycisku

wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego w nastgpujacy sposob:

Kolor Postaé

Niebieski Yorvipath 168 mikrogramow/0,56 ml
Pomarafczowy Yorvipath 294 mikrogramy/0,98 ml
Bordowy Yorvipath 420 mikrogramow/1,4 ml

Podmiot odpowiedzialny

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tél/Tel: +45 70 22 22 44

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

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

Espaiia
Ascendis Pharma Iberia, S.L.
Tel: +34 919 611 479

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: +45 70 22 22 44

Norge

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

TIf: +47 23 50 24 80

Osterreich

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel: +49 800 0011 166

Polska

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Tel.: +45 70 22 22 44
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France
Ascendis Pharma France SAS
Tél: +33 172 3502 00

Hrvatska

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

Ireland

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

island

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

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki.

Inne Zrodia informacji

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

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 70 22 22 44

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Instrukcja uzycia zawierajaca informacje na temat wstrzykiwania leku Yorvipath znajduje si¢ na
drugiej stronie tej ulotki.
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INSTRUKCJA UZYCIA
Yorvipath
168 mikrogramow/0,56 ml
Tylko w przypadku dawek 6, 9 lub 12 mikrogramow
Roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
palopegteryparatyd
Do podania podskérnego
Niniejsza instrukcja uzycia zawiera

informacje w jaki sposob wstrzykiwaé
Yorvipath

Informacje dodatkowe
Jezeli pacjent nie rozumie lub nie jest w stanie wykona¢ czynnosci opisanej w niniejszej instrukcji
uzycia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapozna¢ przed uzyciem wstrzykiwacza leku
Yorvipath

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig niniejszej ulotki dotagczonej do opakowania oraz instrukcji
uzycia i ich przestrzegac, aby prawidlowo wstrzykiwac lek Yorvipath.

Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic si¢, Ze pacjent zostat przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Wazne jest upewnienie si¢, czy pacjent otrzymuje prawidtowe leczenie.

Zasady prawidlowego stosowania

Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji moze spowodowac nieotrzymanie prawidtowe;j
dawki i tym samym nieskuteczne dziatanie leku.

Jezeli pacjent jest niewidomy lub stabowidzacy badz ma niedobory koncentracji, nie nalezy
uzywaé wstrzykiwacza bez pomocy. Zamiast tego nalezy uzyskaé pomoc osoby
przeszkolonej w stosowaniu wstrzykiwacza leku Yorvipath.

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wstrzykiwacz 1 igly sa przeznaczone wyltacznie do stosowania przez jednego pacjenta.

Nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzié¢
do zakazen (zakazenie krzyzowe).

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 14 dniach stosowania, nawet jezeli nadal pozostat
w nim lek. Jest to wazne, aby zapewni¢ wlasciwe dziatanie leku u pacjenta.

Podczas swoich wstrzyknig¢ nalezy zawsze stosowac igly dostarczone ze wstrzykiwaczem
leku Yorvipath.

Usuwac igly po kazdym uzyciu. Nie nalezy przechowywac¢ wstrzykiwacza z zatozona igla.
Nalezy unika¢ wyginania lub tamania iglty wstrzykiwacza.

Nie nalezy zmienia¢ kata wstrzykiwania po wprowadzeniu igly do skéry. Zmiana kata moze
spowodowa¢ wygiecie lub ztamanie igly. Wygieta lub ztamana igta moze utknaé

w organizmie lub pozosta¢ catkowicie pod skorg. Jezeli ztamana igta utknie w organizmie lub
pozostanie pod skdra, nalezy niezwlocznie zasiegnaé pomocy medyczne;.

Nie nalezy stosowac igiel, jezeli pokrywa igty lub folia igly sa uszkodzone.

Dbanie o wstrzykiwacz

Zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania wstrzykiwacza.

Utrzymywa¢ wstrzykiwacz w stanie suchym.

Uzywac wilgotnej $ciereczki do czyszczenia wstrzykiwacza.

Nie nalezy upuszcza¢ wstrzykiwacza ani uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jezeli tak si¢
stanie, nalezy ponownie sprawdzi¢ przeptyw wstrzykiwacza (punkt 2, etapy A—C) przed
kolejnym uzyciem.

Nie nalezy stosowac dodatkowej sity wobec wstrzykiwacza. Moze by¢ pusty, uszkodzony lub
juz nie dziatac.

Nie nalezy probowa¢ samodzielnie naprawiac¢ uszkodzonego wstrzykiwacza.

Nigdy nie nalezy uzywaé uszkodzonego wstrzykiwacza.
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Rozwiazywanie problemow
1. Jak czesto musze sprawdzac przeplyw wstrzykiwacza?

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowa¢ (punkt 2) jedynie podczas pierwszego uzycia nowego
wstrzykiwacza (lub jezeli pacjent uwaza, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony), aby nie marnowac
leku. Test pozwala upewnic sig¢, ze lek przeptywa przez wstrzykiwacz, aby otrzymac prawidtowe
dawki leku.

2. Nie widze pojawiajacych si¢ kropel po 5-krotnym sprawdzeniu wstrzykiwacza. Co
nalezy zrobi¢?

Jezeli nie wida¢ kropel na koncowce igly po 5 probach, moze to by¢ spowodowane brakiem
przeplywu przez wstrzykiwacz i igle.

Zmieni¢ igle (patrz punkt 5, etap 13) i ponownie przetestowaé przeptyw wstrzykiwacza (patrz
punkt 2, etapy A—C). Mozna upewnic¢ si¢, ze przeptyw dziata prawidtowo, gdy mozna zobaczy¢
krople leku.

Jezeli nadal nie dziala, nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i skontaktowac si¢ ze §wiadczeniodawca
ustug zdrowotnych.

3. Skad wiem, Ze wstrzykniecie jest zakonczone?

Wstrzyknigcie jest zakonczone jedynie wtedy, gdy nacisnieto do konca przycisk, a wybierak dawki
obrocit si¢ z powrotem do potozenia ,,®” i igta pozostawata w skorze przez 5 sekund.

4. Dlaczego musze przytrzymywacé wstrzykiwacz w skorze przez 5 sekund?

Niektore leki moga przeptywac z powrotem do wstrzykiwacza lub wyplywac z miejsca
wstrzyknigcia oraz pozostawac na skorze. Przytrzymywanie wstrzykiwacza w skorze

przez 5 sekund pomaga upewnic¢ sig, ze wstrzyknieto caty lek.

5. Nie moga przekreci¢ wybieraka dawki do wymaganej dawki. Co nalezy zrobi¢?
Wstrzykiwacz nie pozwala na ustawienie wigckszej dawki niz ustawiona we wstrzykiwaczu.
Jezeli dawka jest wieksza niz ilo$¢ leku pozostata we wstrzykiwaczu, nie bedzie mozna wybrac
petnej dawki. Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i poda¢ petng dawke leku za pomoca nowego
wstrzykiwacza.

6. Czerwona blokada zaslania igle zanim rozpoczne wstrzykniecie. Co nalezy zrobi¢?

Odkreci¢ 1 wyrzuci¢ stosowang igle (patrz punkt 5, etap 13). Wzia¢ nowa igle z pudetka i zacza¢ od
nowa od etapu 1. Kazde pudetko zawiera dodatkows igle.
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Omowienie czeSci

Rysunek A
Symbole:
Dawki (6, 9 lub
Krople 12 mikrograméw) Koniec dawki
Przycisk
Wybierak dawki
Zatyczka Okienko  Wstrzykiwacz Etykieta
wstrzykiwacza  inspekcyjne wstrzykiwacza Okienko dawki
(lek wewnatrz)
Jednorazowa igla
bezpieczenstwa:
Ostona Koncowka Niebieska Iola Folia

igty igly tuleja

Uwaga: wewnatrz igty nie ma leku.

Beda rowniez potrzebne

Rysunek B
Pojemnik na Gazik z
odpady ostre alkoholem
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1 Przygotowaé wstrzykiwacz i igle

Etap 1

Wyjaé wstrzykiwacz leku Yorvipath. Upewnié
sig, ze jest to prawidtowa moc i sprawdzi¢
date waznoSci. Wyjac igle i sprawdzi¢

date waznosSci na igle (rysunek C).

Uwaga: wyja¢ wstrzykiwacz z lodowki na
20 minut przed pierwszym uzyciem.

Rysunek C

Termin
waznosci
OK?

Etap 2

Sciagnaé zatyczke wstrzykiwacza i sprawdzié
okienko inspekcyjne w celu upewnienia sie, ze
lek wewnatrz wstrzykiwacza jest
przezroczysty i bezbarwny (rysunek D).

Wazine: Jezeli lek zawiera widoczne czastki
state, nie nalezy uzywac wstrzykiwacza. Uzy¢
nowego wstrzykiwacza.

Rysunek D

Lek OK?

Etap 3

Sciagna¢ folie z igly (rysunek E).
Ta igta moze by¢ stosowana jedynie 1 raz
i jest blokowana po uzyciu.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze
uzywac nowej igly.

Rysunek E

Etap 4

Nasuna¢ igte prosto na wstrzykiwacz,
nastgpnie wkrecié igte na wstrzykiwacz, az
bedzie zamocowana (nie dokreci si¢ do konca)
(rysunek F).

Rvsunek F

. el
iknigie”

Etap 5
Sciagnaé ostong igly (rysunek G) i wyrzucié.

Wazne: nie wolno dotykac niebieskiej tulei,
poniewaz moze to spowodowac zablokowanie

igly.

Rysunek G
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2 Jezeli wstrzykiwacz jest nowy, przetestowac przepltyw
1

UWAGA

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowaé (etapy A-C) jedynie podczas
pierwszego stosowania nowego wstrzykiwacza.
Jezeli wstrzykiwacz jest juz uzywany, nalezy przej$¢ do punktu

.»3. Przygotowanie wstrzyknigcia i wybor dawki”.

Etap A Rysunek H
Obroci¢ wybierak dawki zgodnie z ruchem

wskazowek zegara (w prawo) 0 2 klikniecia,

az bedzie widoczny symbol kropli ,,46”

w oknie dawki (rysunek H).

Uwaga: mozna zawsze skorygowac¢ wybor,

obracajac wybierak dawki.

Etap B Rysunek |

Nalezy upewnic si¢, ze wszelkie pecherzyki
uniosg si¢ do gornej czesci wstrzykiwacza,
stukajac w okienko inspekcyjne (rysunek I).
Trzymac¢ wstrzykiwacz z koncowka igly
skierowang do gory.

Uwaga: mate pgcherzyki powietrza sg
w porzadku.

( st
(( g
\Ys ul-
Yla¢

Etap C

Nacisna¢ przycisk i obserwowac krople leku
wydostajace si¢ z koncowki iglty. Po
nacis$nig¢ciu nalezy upewnic si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu ,,®’
(rysunek J).

Wazne: Jezeli nie widac¢ kropli leku,
powtorzy¢ ten test (etapy A—C) do 5 razy.
Jezeli krople nadal nie sag widoczne, zmieni¢
igle 1 powtorzyc test.

b

Rysunek J
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3 Przygotowanie wstrzykniecia i wybor dawki

Etap 6 Rysunek K
Pepek (brzuch)

Przod
Wybraé miejsce wstrzyknigcia. Wystepuja

dwa obszary ciata, gdzie mozna dokonywac co najrnnif?j 5

wstrzyknig¢ (rysunek K). centymetrow
od pepka

Nalezy unikaé wstrzykiwania do miejsc, gdzie Przod ud

skora jest zaczerwieniona, obrzeknigta lub

pokryta bliznami.

Podczas kazdego wstrzyknigcia nalezy

wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia.

Etap 7 Rysunek L

Uzy¢ gazika

Umy¢ rece 1 oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia
yere Y ! yxhie z alkoholem

gazikiem z alkoholem (rysunek L).

Etap 8 Rysunek M

Wybra¢ dawke przepisang przez lekarza

(6, 9 lub 12 mikrogramow), obracajac
wybierak dawki zgodnie z ruchem wskazowek
zegara (w prawo) (rysunek M).

Wazne: aby nie rozla¢ leku, nalezy upewnié
si¢, ze podczas wybierania dawki nie jest
wcisniety przycisk.

Uwaga: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz i uzy¢ innego, jezeli nie mozna
wybra¢ pelnej dawki.

4 Wstrzykniecie dawki

Uzy¢ techniki wstrzykiwania zalecanej przez lekarza lub pielegniarke.
UWAGA Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy przeczyta¢ caly punkt
(etapy 9-12).
Etap 9 Rysunek N

Trzyma¢ wstrzykiwacz w ten sposob, aby
niebieska tuleja znajdowata si¢ na miejscu
wstrzyknigcia. Upewni€ si¢, ze widoczne jest
okienko dawki (rysunek N).
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Etap 10

Popychac wstrzykiwacz prosto w skorg, az
bedzie stycha¢ kliknigcie, a niebieska tuleja
przestanie by¢ widoczna (rysunek O).

Rysunek O

ki
g, .
¢ (,/0./

Etap 11

Nacisna¢ przycisk do konca i przytrzymaé
przez 5 sekund. Upewni¢ si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu ,,@”.
Oznacza to podanie petnej dawki (rysunek P).

Rysunek P
Nacisngc...
I przytrzymacé
5 sekun

D

Etap 12

Powoli wyja¢ wstrzykiwacz z miejsca
wstrzyknigcia. Niebieska tuleja jest
automatycznie blokowana wokot igly

i widoczna jest czerwona blokada (rysunek Q).

Rysunek Q

5 Wyrzucié zuzytg igle

Etap 13

Wykrecic igle 1 bezpiecznie wyrzucic ja
zgodnie z lokalnymi przepisami (rysunek R).
Nie nalezy probowac ponownie zastania¢ igly,
poniewaz mozna si¢ nabi¢ na tylng czgsc.

Rysunek R

Etap 14

Nasung¢ zatyczke wstrzykiwacza mocno na
wstrzykiwacz, aby zabezpieczy¢ go migdzy
wstrzyknigciami oraz chroni¢ lek przed
swiatlem (rysunek S).

Rysunek S

k11'1\'ni(;cjcr
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6 Wyrzucié zuzyty wstrzykiwacz

14

Wazne: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz 14 dni po pierwszym uzyciu
zgodnie z lokalnymi przepisami. Zaleca si¢
wypetni¢ pole ,,Data otwarcia” na pudetku
wewnetrznym, by wiedzie¢, kiedy uptynie
14 dni.

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz

i wszelkie dodatkowe igly po 14 dniach
stosowania, nawet jezeli nadal pozostat w nim
lek (rysunek T). Jest to wazne, aby zapewnic
petne dziatanie leku u pacjenta.

Rysunek T
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INSTRUKCJA UZYCIA
Yorvipath
294 mikrogramy/0,98 ml
Tylko w przypadku dawek 15, 18 lub 21 mikrogramow
Roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
palopegteryparatyd
Do podania podskérnego
Niniejsza instrukcja uzycia zawiera

informacje w jaki sposob wstrzykiwaé
Yorvipath

Informacje dodatkowe
Jezeli pacjent nie rozumie lub nie jest w stanie wykona¢ czynnosci opisanej w niniejszej instrukcji
uzycia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapozna¢ przed uzyciem wstrzykiwacza leku
Yorvipath

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki dotagczonej do opakowania oraz niniejszej instrukcji
uzycia i ich przestrzegac, aby prawidlowo wstrzykiwac lek Yorvipath.

Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic si¢, Ze pacjent zostat przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Jest to wazne, aby upewnic sig, ze pacjent otrzymuje prawidlowe leczenie.

Zasady prawidlowego stosowania

Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji moze spowodowac nieotrzymanie prawidtowe;j
dawki i tym samym nieskuteczne dziatanie leku.

Jezeli pacjent jest niewidomy lub stabowidzacy badz ma niedobory koncentracji, nie nalezy
uzywaé wstrzykiwacza bez pomocy. Zamiast tego nalezy uzyskaé pomoc osoby
przeszkolonej w stosowaniu wstrzykiwacza leku Yorvipath.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wstrzykiwacz 1 igly sa przeznaczone wyltacznie do stosowania przez jednego pacjenta.

Nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzié¢
do zakazen (zakazenie krzyzowe).

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 14 dniach stosowania, nawet jezeli nadal pozostat
w nim lek. Jest to wazne, aby zapewni¢ wlasciwe dziatanie leku u pacjenta.

Podczas swoich wstrzyknig¢ nalezy zawsze stosowac igly dostarczone ze wstrzykiwaczem
leku Yorvipath.

Usuwac igly po kazdym uzyciu. Nie nalezy przechowywac¢ wstrzykiwacza z zatozona igla.
Nalezy unika¢ wyginania lub tamania iglty wstrzykiwacza.

Nie nalezy zmienia¢ kata wstrzykiwania po wprowadzeniu igly do skéry. Zmiana kata moze
spowodowa¢ wygiecie lub ztamanie igly. Wygieta lub ztamana igta moze utknaé

w organizmie lub pozosta¢ catkowicie pod skorg. Jezeli ztamana igta utknie w organizmie lub
pozostanie pod skdra, nalezy niezwlocznie zasiegnaé pomocy medyczne;.

Nie nalezy stosowac igiel, jezeli pokrywa igty lub folia igly sa uszkodzone.

Specjalne instrukcje dotyczace dawek wiekszych niz 30 mikrogramow/dobe
Jesli dawka pacjenta przekracza 30 mikrogramow/dobe:

Poda¢ dwa wstrzyknigcia, jedno po drugim, w oddzielne miejsca wstrzyknig¢ (patrz tabela
z zalecanym schematem w punkcie 3 ulotki dotgczonej do opakowania).

Zaleca si¢ stosowanie roznych wstrzykiwaczy leku Yorvipath do drugiego wstrzyknigcia
danego dnia, nawet jezeli dwa wstrzykiwacze majg przycisk tego samego koloru (ta sama
moc).

Postgpowac zgodnie z etapami w instrukcji uzycia dla kazdego wstrzyknigcia.

Dbanie o wstrzykiwacz

Zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania wstrzykiwacza.

Utrzymywa¢ wstrzykiwacz w stanie suchym.

Uzywac wilgotnej $ciereczki do czyszczenia wstrzykiwacza.

Nie nalezy upuszcza¢ wstrzykiwacza ani uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jezeli tak si¢
stanie, nalezy ponownie sprawdzi¢ przeptyw wstrzykiwacza (punkt 2, etapy A—C) przed
kolejnym uzyciem.

Nie nalezy stosowac dodatkowej sity wobec wstrzykiwacza. Moze by¢ pusty, uszkodzony lub
juz nie dziatac.

Nie nalezy probowac samodzielnie naprawiac¢ uszkodzonego wstrzykiwacza.

Nigdy nie nalezy uzywa¢ uszkodzonego wstrzykiwacza.
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Rozwiazywanie problemow
1. Jak czesto musze sprawdzaé przeplyw wstrzykiwacza?

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowa¢ (punkt 2) jedynie podczas pierwszego uzycia nowego
wstrzykiwacza (lub jezeli pacjent uwaza, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony), aby nie marnowac
leku. Test pozwala upewnic sig¢, ze lek przeptywa przez wstrzykiwacz, aby otrzymac prawidtowe
dawki leku.

2. Nie widze pojawiajacych si¢ kropel po 5-krotnym sprawdzeniu wstrzykiwacza. Co
nalezy zrobi¢?

Jezeli nie wida¢ kropel na koncowce igly po 5 probach, moze to by¢ spowodowane brakiem
przeplywu przez wstrzykiwacz i igle.

Zmieni¢ igle (patrz punkt 5, etap 13) i ponownie przetestowaé przeptyw wstrzykiwacza (patrz
punkt 2, etapy A—C). Mozna upewnic¢ si¢, ze przeptyw dziata prawidtowo, gdy mozna zobaczy¢
krople leku.

Jezeli nadal nie dziala, nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i skontaktowac si¢ ze §wiadczeniodawca
ustug zdrowotnych.

3. Skad wiem, Ze wstrzykniecie jest zakonczone?

Wstrzyknigcie jest zakonczone jedynie wtedy, gdy nacisnieto do konca przycisk, a wybierak dawki
obrocit si¢ z powrotem do potozenia ,,®” i igta pozostawata w skorze przez 5 sekund.

4. Dlaczego musze przytrzymywacé wstrzykiwacz w skorze przez 5 sekund?

Niektore leki moga przeptywac z powrotem do wstrzykiwacza lub wyplywac z miejsca
wstrzyknigcia oraz pozostawac na skorze. Przytrzymywanie wstrzykiwacza w skorze

przez 5 sekund pomaga upewnic¢ sig, ze wstrzyknieto caty lek.

5. Nie moga przekreci¢ wybieraka dawki do wymaganej dawki. Co nalezy zrobi¢?
Wstrzykiwacz nie pozwala na ustawienie wickszej dawki niz ustawiona we wstrzykiwaczu.
Jezeli dawka jest wieksza niz ilo$¢ leku pozostata we wstrzykiwaczu, nie bedzie mozna wybrac
petnej dawki. Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i poda¢ pelng dawke leku za pomoca nowego
wstrzykiwacza.

6. Czerwona blokada zaslania igle zanim rozpoczne wstrzykniecie. Co nalezy zrobi¢?

Odkreci¢ 1 wyrzuci¢ stosowang igle (patrz punkt 5, etap 13). Wzia¢ nowa igle z pudetka i zacza¢ od
nowa od etapu 1. Kazde pudetko zawiera dodatkows igle.
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Omowienie czesci

Rysunek A SYmbOIe:
Dawki (15, 18 lub
Krople 21 mikrogramow) Koniec dawki
Przycisk
Wybierak dawki
Zatyczka Okienko Wstrzykiwacz Etykieta . _
wstrzykiwacza inspekcyjne wstrzykiwacza Okienko dawki
(lek wewnatrz)
Jednorazowa igla
bezpieczenstwa:
O.siona Koncoéwka  Niebieska Igla Folia
igly igly tuleja

Uwaga: wewnatrz igly nie ma leku.

Beda réwniez potrzebne

Rysunek B
Pojemnik na Gazik z
odpady ostre alkoholem

69




1 Przygotowaé wstrzykiwacz i igle

Etap 1

Wyjaé wstrzykiwacz leku Yorvipath.
Upewnic¢ sig, ze jest to prawidtowa moc
I sprawdzi¢ date waznos$ci. Wyjac igle
i sprawdzi¢ date waznoSci na igle
(rysunek C).

Uwaga: wyjac wstrzykiwacz z lodowki na
20 minut przed pierwszym uzyciem.

Rysunek C

Termin
waznosci
OK?

Etap 2

Sciagnaé zatyczke wstrzykiwacza i sprawdzié
okienko inspekcyjne w celu upewnienia sie,
ze lek wewnatrz wstrzykiwacza jest
przezroczysty i bezbarwny (rysunek D).

Wazne: Jezeli lek zawiera widoczne czastki
state, nie nalezy uzywac wstrzykiwacza.
Uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Rysunek D

Lek OK?

Etap 3

Sciagna¢ folie z igly (rysunek E).
Ta igta moze by¢ stosowana jedynie 1 raz
i jest blokowana po uzyciu.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze
uzywac nowej igly.

Rysunek E

Etap 4

Nasung¢ igle prosto na wstrzykiwacz,
nastgpnie wkrecié igte na wstrzykiwacz, az
bedzie zamocowana (nie dokreci si¢ do
konca) (rysunek F).

Rvsunek F

. ,cAC
\4\'\\‘“\@

Etap 5
Sciagnaé ostone igly (rysunek G) i wyrzucié.
Wazne: nie wolno dotykac niebieskiej tulei,

poniewaz moze to spowodowac
zablokowanie igly.

Rysunek G
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[l )
2 Jezeli wstrzykiwacz jest nowy, przetestowac przepltyw
1

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowaé (etapy A-C) jedynie podczas
UWAGA pierwszego stosowania howego wstrzykiwacza.

Jezeli wstrzykiwacz jest juz uzywany, nalezy przej$¢ do punktu

,»3. Przygotowanie wstrzykniecia i wybor dawki”.

Etap A Rysunek H

Obroci¢ wybierak dawki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (w prawo) 0 2 klikniecia,
az bedzie widoczny symbol kropli ,, 66”

w oknie dawki (rysunek H).

Uwaga: mozna zawsze skorygowac¢ wybor,
obracajac wybierak dawki.

Etap B Rysunek I

Nalezy upewnic¢ sig¢, ze wszelkie pecherzyki
uniosg si¢ do gornej czesci wstrzykiwacza, .
stukajac w okienko inspekcyjne (rysunek I). 8 Ukp,, .
Trzymaé wstrzykiwacz z koncowka igty i
skierowang do gory.

(g
((S[[]/(]]a i
2C

Uwaga: mate pegcherzyki powietrza sg
w porzadku.

Etap C Rysunek J
Nacisna¢ przycisk i obserwowac krople leku
wydostajace si¢ z koncowki iglty. Po
nacisni¢ciu nalezy upewnic¢ si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu ,,”
(rysunek J).

Wazne: Jezeli nie widac¢ kropli leku,
powtorzy¢ ten test (etapy A—C) do 5 razy.
Jezeli krople nadal nie sg widoczne, zmienié
igle 1 powtorzy¢ test.
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3 Przygotowanie wstrzykniecia i wybor dawki

Etap 6 Rysunek K Prz6d
Pepek (b h
Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia. Wystepuja cc?rr)lZ'rrEn;eZ'uSC )
dwa obszary ciata, gdzie mozna dokonywac J ,J
wstrzyknig¢ (rysunek K). centymetrow
od pegpka
Nalezy unika¢ wstrzykiwania do miejsc, Przod ud
gdzie skora jest zaczerwieniona, obrzeknigta
lub pokryta bliznami.
Podczas kazdego wstrzyknigcia nalezy
wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia.
Etap 7 Rysunek L

Umy¢ rece i oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia
gazikiem z alkoholem (rysunek L).

Uzy¢ gazika
z alkoholem

Etap 8

Wybra¢ dawke przepisang przez lekarza
(15, 18 lub 21 mikrogramdw) obracajac
wybierak dawki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (w prawo) (rysunek M).

Wazne: aby nie rozla¢ leku, nalezy upewnié
si¢, ze podczas wybierania dawki nie jest
wcisniety przycisk.

Uwaga: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz i uzy¢ innego, jezeli nie mozna
wybra¢ pelnej dawki.

Rysunek M

4 Wstrzykniecie dawki

UWAGA
(etapy 9-12).

Uzy¢ techniki wstrzykiwania zalecanej przez lekarza lub pielegniarke.
Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy przeczyta¢ caly punkt

Etap 9

Trzyma¢ wstrzykiwacz w ten sposob, aby
niebieska tuleja znajdowata si¢ na miejscu
wstrzyknigcia. Upewni€ si¢, ze widoczne jest
okienko dawki (rysunek N).

Rysunek N
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Etap 10

Popychac wstrzykiwacz prosto w skorg, az
bedzie stycha¢ kliknigcie, a niebieska tuleja
przestanie by¢ widoczna (rysunek O).

Rysunek O

k;
lhy o
Y

Etap 11

Nacisna¢ przycisk do konca i przytrzymac
przez 5 sekund. Upewni¢ si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu
,,®”. Oznacza to podanie pelnej dawki
(rysunek P).

Rysunek P

Nacisngc...
| przytrzymac
5 sekund

D

Etap 12

Powoli wyja¢ wstrzykiwacz z miejsca
wstrzyknigcia. Niebieska tuleja jest
automatycznie blokowana wokot igly
i widoczna jest czerwona blokada

(rysunek Q).

Rysunek Q

5 Wyrzucié zuzytg igle

Etap 13

Wykrecic igle 1 bezpiecznie wyrzucic ja

zgodnie z lokalnymi przepisami (rysunek R).

Nie nalezy probowa¢ ponownie zastania¢
igly, poniewaz mozna si¢ nabi¢ na tylng
czeSe.

Rysunek R

Etap 14

Nasuna¢ zatyczke wstrzykiwacza mocno na
wstrzykiwacz, aby zabezpieczy¢ go mi¢dzy
wstrzyknigciami oraz chroni¢ lek przed
$wiatlem (rysunek S).

Rysunek S

Kliknjgejo
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6 Wyrzucié zuzyty wstrzykiwacz

14

Wazne: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz 14 dni po pierwszym uzyciu
zgodnie z lokalnymi przepisami. Zaleca si¢
wypehi¢ pole ,,Data otwarcia” na pudetku
wewnetrznym, by wiedzie¢, kiedy uptynie
14 dni.

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz

i wszelkie dodatkowe igly po 14 dniach
stosowania, nawet jezeli nadal pozostat
w nim lek (rysunek T). Jest to wazne, aby
zapewni¢ peine dziatanie leku u pacjenta.

Rysunek T
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INSTRUKCJA UZYCIA
Yorvipath
420 mikrograméw/1,4 ml
Tylko w przypadku dawek 24, 27 lub 30 mikrograméw
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
palopegteryparatyd
Do podania podskérnego
Niniejsza instrukcja uzycia zawiera

informacje w jaki sposob wstrzykiwaé
Yorvipath

Informacje dodatkowe
Jezeli pacjent nie rozumie lub nie jest w stanie wykona¢ czynnosci opisanej w niniejszej instrukcji
uzycia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapozna¢ przed uzyciem wstrzykiwacza leku
Yorvipath

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki dotagczonej do opakowania oraz niniejszej instrukcji
uzycia i ich przestrzegac, aby prawidlowo wstrzykiwac lek Yorvipath.

Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic si¢, Ze pacjent zostat przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Jest to wazne, aby upewnic sig, ze pacjent otrzymuje prawidlowe leczenie.

Zasady prawidlowego stosowania

Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji moze spowodowac nieotrzymanie prawidtowe;j
dawki i tym samym nieskuteczne dziatanie leku.

Jezeli pacjent jest niewidomy lub stabowidzacy badz ma niedobory koncentracji, nie nalezy
uzywaé wstrzykiwacza bez pomocy. Zamiast tego nalezy uzyskaé pomoc osoby
przeszkolonej w stosowaniu wstrzykiwacza leku Yorvipath.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wstrzykiwacz 1 igly sa przeznaczone wyltacznie do stosowania przez jednego pacjenta.

Nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzié¢
do zakazen (zakazenie krzyzowe).

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 14 dniach stosowania, nawet jezeli nadal pozostat
w nim lek. Jest to wazne, aby zapewni¢ wlasciwe dziatanie leku u pacjenta.

Podczas swoich wstrzyknig¢ nalezy zawsze stosowac igly dostarczone ze wstrzykiwaczem
leku Yorvipath.

Usuwac igly po kazdym uzyciu. Nie nalezy przechowywac¢ wstrzykiwacza z zatozona igla.
Nalezy unika¢ wyginania lub tamania iglty wstrzykiwacza.

Nie nalezy zmienia¢ kata wstrzykiwania po wprowadzeniu igly do skéry. Zmiana kata moze
spowodowa¢ wygiecie lub ztamanie igly. Wygieta lub ztamana igta moze utknaé

w organizmie lub pozosta¢ catkowicie pod skorg. Jezeli ztamana igta utknie w organizmie lub
pozostanie pod skdra, nalezy niezwlocznie zasiegnaé pomocy medyczne;.

Nie nalezy stosowac igiel, jezeli pokrywa igty lub folia igly sa uszkodzone.

Specjalne instrukcje dotyczace dawek wiekszych niz 30 mikrograméw/dobe

Jezeli dawka pacjenta przekracza 30 mikrograméow/dobg:

Poda¢ dwa wstrzyknigcia, jedno po drugim, w oddzielne miejsca wstrzyknig¢ (patrz tabela
z zalecanym schematem w punkcie 3 ulotki dotgczonej do opakowania).

Zaleca si¢ stosowanie roznych wstrzykiwaczy leku Yorvipath do drugiego wstrzyknigcia
danego dnia, nawet jezeli dwa wstrzykiwacze majg przycisk tego samego koloru (ta sama
moc).

Postgpowac zgodnie z etapami w instrukcji uzycia dla kazdego wstrzyknigcia.

Dbanie o wstrzykiwacz

Zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania wstrzykiwacza.

Utrzymywa¢ wstrzykiwacz w stanie suchym.

Uzywac wilgotnej $ciereczki do czyszczenia wstrzykiwacza.

Nie nalezy upuszcza¢ wstrzykiwacza ani uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jezeli tak si¢
stanie, nalezy ponownie sprawdzi¢ przeptyw wstrzykiwacza (punkt 2, etapy A—C) przed
kolejnym uzyciem.

Nie nalezy stosowac dodatkowej sity wobec wstrzykiwacza. Moze by¢ pusty, uszkodzony lub
juz nie dziatac.

Nie nalezy probowac samodzielnie naprawiac¢ uszkodzonego wstrzykiwacza.

Nigdy nie nalezy uzywaé uszkodzonego wstrzykiwacza
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Rozwiazywanie problemow
1. Jak czesto musze sprawdzaé przeplyw wstrzykiwacza?

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowa¢ (punkt 2) jedynie podczas pierwszego uzycia nowego
wstrzykiwacza (lub jezeli pacjent uwaza, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony), aby nie marnowac
leku. Test pozwala upewnic sig¢, ze lek przeptywa przez wstrzykiwacz, aby otrzymac prawidtowe
dawki leku.

2. Nie widze pojawiajacych si¢ kropel po 5-krotnym sprawdzeniu wstrzykiwacza. Co
nalezy zrobi¢?

Jezeli nie wida¢ kropel na koncowce igly po 5 probach, moze to by¢ spowodowane brakiem
przeplywu przez wstrzykiwacz i igle.

Zmieni¢ igle (patrz punkt 5, etap 13) i ponownie przetestowaé przeptyw wstrzykiwacza (patrz
punkt 2, etapy A—C). Mozna upewnic¢ si¢, ze przeptyw dziata prawidtowo, gdy mozna zobaczy¢
krople leku.

Jezeli nadal nie dziala, nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i skontaktowac si¢ ze §wiadczeniodawca
ustug zdrowotnych.

3. Skad wiem, Ze wstrzykniecie jest zakonczone?

Wstrzyknigcie jest zakonczone jedynie wtedy, gdy nacisnieto do konca przycisk, a wybierak dawki
obrocit si¢ z powrotem do potozenia ,,®” i igta pozostawata w skorze przez 5 sekund.

4. Dlaczego musze przytrzymywacé wstrzykiwacz w skorze przez 5 sekund?

Niektore leki moga przeptywac z powrotem do wstrzykiwacza lub wyplywac z miejsca
wstrzyknigcia oraz pozostawac na skorze. Przytrzymywanie wstrzykiwacza w skorze

przez 5 sekund pomaga upewnic¢ sig, ze wstrzyknieto caty lek.

5. Nie moga przekreci¢ wybieraka dawki do wymaganej dawki. Co nalezy zrobi¢?
Wstrzykiwacz nie pozwala na ustawienie wickszej dawki niz ustawiona we wstrzykiwaczu.
Jezeli dawka jest wieksza niz ilo$¢ leku pozostata we wstrzykiwaczu, nie bedzie mozna wybrac
petnej dawki. Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i poda¢ pelng dawke leku za pomoca nowego
wstrzykiwacza.

6. Czerwona blokada zaslania igle zanim rozpoczne wstrzykniecie. Co nalezy zrobi¢?

Odkreci¢ 1 wyrzuci¢ stosowang igle (patrz punkt 5, etap 13). Wzia¢ nowa igle z pudetka i zacza¢ od
nowa od etapu 1. Kazde pudetko zawiera dodatkows igle.
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Omowienie czeSci

Symbole:

Rysunek A Krople Dawki (24, 27 lub 30 mikrogramow) Koniec dawki
Przycisk
Zatyczka Okienko Wstrzykiwacz Etykieta Wybierak dawki
wstrzykiwacza inspekcyjne wstrzykiwacza Okienko dawki

(lek wewnatrz)

Ostona Koncoéwka Niebieska Igla
igly igly tuleja

Uwaga: wewnatrz igly nie ma leku.

Beda réwniez potrzebne

Rysunek B
Pojemnik na Gazik z
odpady ostre alkoholem

Jednorazowa igla
bezpieczenstwa:

Folia
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1 Przygotowaé wstrzykiwacz i igle

Etap 1

Wyjaé wstrzykiwacz leku Yorvipath. Upewnié
sig, ze jest to prawidtowa moc i sprawdzi¢
date waznosci. Wyjac igle i sprawdzi¢ date
waznosci na igle (rysunek C).

Uwaga: wyja¢ wstrzykiwacz z lodowki na
20 minut przed pierwszym uzyciem.

Rysunek C

Termin
waznosci
OK?

Etap 2

Sciagnaé zatyczke wstrzykiwacza i sprawdzié
okienko inspekcyjne w celu upewnienia sie, ze
lek wewnatrz wstrzykiwacza jest
przezroczysty i bezbarwny (rysunek D).

Wazine: Jezeli lek zawiera widoczne czastki
state, nie nalezy uzywac wstrzykiwacza. Uzy¢
nowego wstrzykiwacza.

Rysunek D

Lek OK?

Etap 3

Sciagna¢ folie z igly (rysunek E).
Ta igta moze by¢ stosowana jedynie 1 raz
i jest blokowana po uzyciu.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze
uzywac nowej igly.

Rysunek E

Etap 4

Nasuna¢ igte prosto na wstrzykiwacz,
nastgpnie wkrecié igte na wstrzykiwacz, az
bedzie zamocowana (nie dokreci si¢ do konca)
(rysunek F).

Rvsunek F

\d\\(\ﬂ@m

Etap 5

’

Sciggna¢ ostong igly (rysunek G) i wyrzucic.

Wazne: nie wolno dotykac niebieskiej tulei,
poniewaz moze to spowodowac zablokowanie

igly.

Rysunek G

79




2 Jezeli wstrzykiwacz jest nowy, przetestowac przepltyw
1

UWAGA

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowaé (etapy A-C) jedynie podczas
pierwszego stosowania nowego wstrzykiwacza.
Jezeli wstrzykiwacz jest juz uzywany, nalezy przej$¢ do punktu

,»3. Przygotowanie wstrzykniecia i wybor dawki”.

Etap A

Obroci¢ wybierak dawki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (w prawo) 0 2 klikniecia,
az bedzie widoczny symbol kropli ,,66 ”

w oknie dawki (rysunek H).

Uwaga: mozna zawsze skorygowac¢ wybor,
obracajac wybierak dawki.

Rysunek H

Etap B

Nalezy upewnic¢ sig¢, ze wszelkie pecherzyki
uniosg si¢ do gornej czesci wstrzykiwacza,
stukajac w okienko inspekcyjne (rysunek I).
Trzymac¢ wstrzykiwacz z koncowka igly
skierowang do gory.

Uwaga: mate pegcherzyki powietrza sg
w porzadku.

Rysunek |

(( ‘SJU/WIQ )
¢

o
3111/07(70,

Etap C

Nacisna¢ przycisk i obserwowac krople leku
wydostajace si¢ z koncowki iglty. Po
nacis$nig¢ciu nalezy upewnic si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu ,,e
(rysunek J).

2

Wazne: Jezeli nie widac kropli leku,
powtorzy¢ ten test (etapy A—C) do 5 razy.
Jezeli krople nadal nie sg widoczne, zmienié
igle 1 powtorzyc test.

Rysunek J
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3 Przygotowanie wstrzykniecia i wybor dawki

Etap 6 Rysunek K
Pepek (brzuch)
€O najmnie;j

5 centymetrow
od pepka

Przod ud

Przod
Wybraé miejsce wstrzyknigcia. Wystepuja
dwa obszary ciata, gdzie mozna dokonywac
wstrzyknig¢ (rysunek K).

Nalezy unika¢ wstrzykiwania do miejsc, gdzie
skora jest zaczerwieniona, obrzeknigta lub
pokryta bliznami.

Podczas kazdego wstrzyknigcia nalezy
wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia.

Etap 7 Rysunek L

Uzy¢ gazika
Umy¢ re¢ce i oczysci¢ miejsce wstrzykniecia z alkoholem
gazikiem z alkoholem (rysunek L).

Etap 8 Rysunek M

Wybra¢ dawke przepisang przez lekarza

(24, 27 lub 30 mikrogramdw) obracajac
wybierak dawki zgodnie z ruchem wskazowek
zegara (w prawo) (rysunek M).

Wazine: aby nie rozla¢ leku, nalezy upewnié
si¢, ze podczas wybierania dawki nie jest
wcisniety przycisk.

Uwaga: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz i uzy¢ innego, jezeli nie mozna
wybra¢ petnej dawki.

4 Wstrzykniecie dawki

Uzy¢ techniki wstrzykiwania zalecanej przez lekarza lub pielegniarke.
Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy przeczyta¢ caly punkt
(etapy 9-12).

UWAGA

Etap 9 Rysunek N

Trzymac¢ wstrzykiwacz w ten sposob, aby
niebieska tuleja znajdowata si¢ na miejscu
wstrzyknigcia. Upewni¢ sig, ze widoczne jest
okienko dawki (rysunek N).
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Etap 10

Popychac wstrzykiwacz prosto w skorg, az
bedzie stycha¢ kliknigcie, a niebieska tuleja
przestanie by¢ widoczna (rysunek O).

Rysunek O

k. -
‘/]/‘771'1
- €y,

\ le/

-

Etap 11

Nacisng¢ przycisk do konca i przytrzymac
przez 5 sekund. Upewni¢ si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu ,,@”.
Oznacza to podanie petnej dawki (rysunek P).

Rysunek P

Nacisngc...
i przytrzymacé
5 sekund

D

Etap 12

Powoli wyja¢ wstrzykiwacz z miejsca
wstrzyknigcia. Niebieska tuleja jest
automatycznie blokowana wokot igty

i widoczna jest czerwona blokada (rysunek Q).

Rysunek Q

5 Wyrzucié zuzytq igle

Etap 13

Wykrecié igle 1 bezpiecznie wyrzucié ja
zgodnie z lokalnymi przepisami (rysunek R).
Nie nalezy probowac ponownie zastaniac igly,
poniewaz mozna si¢ nabi¢ na tylng czgsc.

Rysunek R

Etap 14

Nasung¢ zatyczke wstrzykiwacza mocno na
wstrzykiwacz, aby zabezpieczy¢ go mi¢dzy
wstrzyknigciami oraz chroni¢ lek przed
swiatlem (rysunek S).

Rysunek S

/\']l/(njCCiC,
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6 Wyrzucié zuzyty wstrzykiwacz

Wazne: nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz
14 dni po pierwszym uzyciu zgodnie

z lokalnymi przepisami. Zaleca si¢ wypetié¢
pole ,,Data otwarcia” na pudetku
wewngetrznym, by wiedzieé, kiedy uptynie

14 dni.

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz

i wszelkie dodatkowe igty po 14 dniach
stosowania, nawet jezeli nadal pozostat w nim
lek (rysunek T). Jest to wazne, aby zapewnic
petne dziatanie leku u pacjenta.

Rysunek T
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INSTRUKCJA UZYCIA
Yorvipath
168 mikrogramow/0,56 ml
Tylko w przypadku dawek 6, 9 lub 12 mikrograméow
Roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
palopegteryparatyd
Do podania podskérnego
Niniejsza instrukcja uzycia zawiera

informacje w jaki sposob wstrzykiwaé
Yorvipath

Informacje dodatkowe
Jezeli pacjent nie rozumie lub nie jest w stanie wykona¢ czynnosci opisanej w niniejszej instrukcji
uzycia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapozna¢ przed uzyciem wstrzykiwacza leku
Yorvipath

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig niniejszej ulotki dotgczonej do opakowania oraz instrukcji
uzycia i ich przestrzegac, aby prawidlowo wstrzykiwac lek Yorvipath.

Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic si¢, Ze pacjent zostat przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Wazne jest upewnienie si¢, czy pacjent otrzymuje prawidtowe leczenie.

Zasady prawidlowego stosowania

Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji moze spowodowac nieotrzymanie prawidtowe;j
dawki i tym samym nieskuteczne dziatanie leku.

Jezeli pacjent jest niewidomy lub stabowidzacy badz ma niedobory koncentracji, nie nalezy
uzywaé wstrzykiwacza bez pomocy. Zamiast tego nalezy uzyskaé pomoc osoby
przeszkolonej w stosowaniu wstrzykiwacza leku Yorvipath.

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wstrzykiwacz 1 igly sa przeznaczone wyltacznie do stosowania przez jednego pacjenta.

Nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzi¢
do zakazen (zakazenie krzyzowe).

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 14 dniach stosowania, nawet jezeli nadal pozostat
w nim lek. Jest to wazne, aby zapewni¢ wlasciwe dziatanie leku u pacjenta.

Podczas swoich wstrzyknig¢ nalezy zawsze stosowac igly dostarczone ze wstrzykiwaczem
leku Yorvipath. Jesli igty nie sa dotaczone, nalezy je naby¢ osobno. Nalezy uzywac igiet o
dtugosci 5 mm i kalibrze 31. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka na temat
odpowiednigj igly.

Instrukcje dotyczace postgpowania z igtami nie zastepuja instrukcji dotaczonych do igiet
zakupionych osobno.

Usuwac igly po kazdym uzyciu. Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza z zatozong igla.
Nalezy unika¢ wyginania lub tfamania igly wstrzykiwacza.

Nie nalezy zmienia¢ kata wstrzykiwania po wprowadzeniu igly do skory. Zmiana kgta moze
spowodowa¢ wygiecie lub ztamanie igly. Wygieta lub ztamana igta moze utkna¢

w organizmie lub pozosta¢ catkowicie pod skorg. Jezeli ztamana igta utknie w organizmie lub
pozostanie pod skora, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ pomocy medyczne;j.

Nie nalezy stosowac igiel, jezeli pokrywa igty lub folia igly sg uszkodzone.

Dbanie o wstrzykiwacz

Zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania wstrzykiwacza.

Utrzymywa¢ wstrzykiwacz w stanie suchym.

Uzywac wilgotnej $ciereczki do czyszczenia wstrzykiwacza.

Nie nalezy upuszcza¢ wstrzykiwacza ani uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jezeli tak si¢
stanie, nalezy ponownie sprawdzi¢ przeptyw wstrzykiwacza (punkt 2, etapy A—C) przed
kolejnym uzyciem.

Nie nalezy stosowac dodatkowej sity wobec wstrzykiwacza. Moze by¢ pusty, uszkodzony lub
juz nie dziatac.

Nie nalezy probowac samodzielnie naprawiac¢ uszkodzonego wstrzykiwacza.

Nigdy nie nalezy uzywaé uszkodzonego wstrzykiwacza.
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Rozwiazywanie problemow
1. Jak czesto musze sprawdzac przeplyw wstrzykiwacza?

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowa¢ (punkt 2) jedynie podczas pierwszego uzycia nowego
wstrzykiwacza (lub jezeli pacjent uwaza, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony), aby nie marnowac
leku. Test pozwala upewnic sig¢, ze lek przeptywa przez wstrzykiwacz, aby otrzymac prawidtowe
dawki leku.

2. Nie widze pojawiajacych si¢ kropel po 5-krotnym sprawdzeniu wstrzykiwacza. Co
nalezy zrobi¢?

Jezeli nie wida¢ kropel na koncowce igly po 5 probach, moze to by¢ spowodowane brakiem
przeplywu przez wstrzykiwacz i igle.

Zmieni¢ igle (patrz punkt 5, etap 12) i ponownie przetestowaé przeptyw wstrzykiwacza (patrz
punkt 2, etapy A—C). Mozna upewnic¢ si¢, ze przeptyw dziata prawidtowo, gdy mozna zobaczy¢
krople leku.

Jezeli nadal nie dziala, nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i skontaktowac si¢ ze §wiadczeniodawca
ustug zdrowotnych.

3. Skad wiem, Ze wstrzykniecie jest zakonczone?

Wstrzyknigcie jest zakonczone jedynie wtedy, gdy nacisnieto do konca przycisk, a wybierak dawki
obrocit si¢ z powrotem do potozenia ,,®” i igta pozostawata w skorze przez 5 sekund.

4. Dlaczego musze przytrzymywacé wstrzykiwacz w skorze przez 5 sekund?

Niektore leki moga przeptywac z powrotem do wstrzykiwacza lub wyplywac z miejsca
wstrzyknigcia oraz pozostawac na skorze. Przytrzymywanie wstrzykiwacza w skorze
przez 5 sekund pomaga upewnic¢ sig, ze wstrzyknieto caty lek.

5. Nie moga przekreci¢ wybieraka dawki do wymaganej dawki. Co nalezy zrobi¢?

Wstrzykiwacz nie pozwala na ustawienie wickszej dawki niz ustawiona we wstrzykiwaczu.
Jezeli dawka jest wieksza niz ilo$¢ leku pozostata we wstrzykiwaczu, nie bedzie mozna wybrac
petnej dawki. Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i poda¢ pelng dawke leku za pomoca nowego
wstrzykiwacza.
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Omowienie czeSci

Rysunek A
Symbole:
Dawki (6, 9 lub
Krople 12 mikrogramow)
Zatyczka Okienko  Wstrzykiwacz Etykieta
wstrzykiwacza  inspekcyjne wstrzykiwacza
(lek wewnatrz)
Beda réowniez potrzebne
Rysunek B
Igta
Gazik z
alkoholem
Ostona igly Wewnetrzna Koncowka igly

ostona igly
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Koniec dawki

Przycisk

Wybierak dawki

Okienko dawki

Pojemnik na ostre
odpady

Igta Folia



1 Przygotowaé wstrzykiwacz i igle

Etap 1

Wyjaé wstrzykiwacz leku Yorvipath. Upewnié
sig, ze jest to prawidtowa moc i sprawdzi¢
date waznosci. Wyjac igle i sprawdzi¢

date waznosSci na igle (rysunek C).

Uwaga: wyja¢ wstrzykiwacz z lodowki na
20 minut przed pierwszym uzyciem.

Rysunek C

Termin
waznosci
OK?

Etap 2

Sciagnaé zatyczke wstrzykiwacza i sprawdzié
okienko inspekcyjne w celu upewnienia sig, ze
lek wewnatrz wstrzykiwacza jest
przezroczysty i bezbarwny (rysunek D).

Wazne: Jezeli lek zawiera widoczne czastki
state, nie nalezy uzywac wstrzykiwacza. Uzy¢
nowego wstrzykiwacza.

Rysunek D

Lek OK?

Etap 3

Sciagnaé folie z igly (rysunek E).
Ta igta moze by¢ stosowana jedynie 1 raz.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze
uzywac nowej igly.

Rysunek E

Etap 4

Nasuna¢ igle prosto na wstrzykiwacz,
nastgpnie wkrecié igte na wstrzykiwacz, az
bedzie zamocowana (rysunek F).

Rvsunek F

Etap 5

Sciagnaé ostone igly i wewnetrzna ostong igly
(rysunek G).

Wyrzuci¢ wewnetrzng ostong igly i zachowac
ostong igly na poznie;j.

Rysunek G
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2 Jezeli wstrzykiwacz jest nowy, przetestowac przepltyw

1

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowaé (etapy A-C) jedynie podczas

UWAGA pierwszego stosowania nowego wstrzykiwacza.

Jezeli wstrzykiwacz jest juz uzywany, nalezy przej$¢ do punktu
,»3. Przygotowanie wstrzykniecia i wybor dawki”.

Etap A Rysunek H

Obroci¢ wybierak dawki zgodnie z ruchem

wskazowek zegara (w prawo) 0 2 klikniecia,

az bedzie widoczny symbol kropli ,,46”

w oknie dawki (rysunek H).

Uwaga: mozna zawsze skorygowac¢ wybor,

obracajac wybierak dawki.

Etap B Rysunek |

Nalezy upewnic si¢, ze wszelkie pecherzyki

uniosg si¢ do gornej czesci wstrzykiwacza, (v

stukajgc w okienko inspekcyjne (rysunek I). St 11/\»,7‘?0,

Trzymac¢ wstrzykiwacz z koncowka igly
skierowang do gory.

Uwaga: mate pgcherzyki powietrza sg
w porzadku.

(c Sty /(17(? ]
¢

Etap C

Nacisna¢ przycisk i obserwowac krople leku
wydostajace si¢ z koncowki iglty. Po
nacis$nig¢ciu nalezy upewnic si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu ,,®’
(rysunek J).

Wazne: Jezeli nie widac¢ kropli leku,
powtorzy¢ ten test (etapy A—C) do 5 razy.
Jezeli krople nadal nie sag widoczne, zmieni¢
igle 1 powtorzyc test.

b

Rysunek J
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3 Przygotowanie wstrzykniecia i wybor dawki

Etap 6 Rysunek K
Pepek (brzuch)

Przod
Wybraé miejsce wstrzyknigcia. Wystepuja

dwa obszary ciata, gdzie mozna dokonywac co najmnie'j 5

wstrzyknig¢ (rysunek K). centymetrow
od pepka

Nalezy unika¢ wstrzykiwania do miejsc, gdzie Przéd ud

skora jest zaczerwieniona, obrzeknigta lub

pokryta bliznami.

Podczas kazdego wstrzyknigcia nalezy

wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia.

Etap 7 Rysunek L

Uzy¢ gazika

Umy¢ rece 1 oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia
yere Y ! yxhie z alkoholem

gazikiem z alkoholem (rysunek L).

Etap 8 Rysunek M

Wybra¢ dawke przepisang przez lekarza

(6, 9 lub 12 mikrogramow), obracajac
wybierak dawki zgodnie z ruchem wskazowek
zegara (w prawo) (rysunek M).

Wazne: aby nie rozla¢ leku, nalezy upewnié
si¢, ze podczas wybierania dawki nie jest
wcisniety przycisk.

Uwaga: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz i uzy¢ innego, jezeli nie mozna
wybra¢ pelnej dawki.

4 Wstrzykniecie dawki

Uzy¢ techniki wstrzykiwania zalecanej przez lekarza lub pielegniarke.
UWAGA Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy przeczyta¢ caly punkt
(etapy 9-11).
Etap 9 Rysunek N

Upewnic¢ sig, ze widoczne jest okienko dawki.
Wprowadzi¢ igte w skore(rysunek N).
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Etap 10

Nacisna¢ przycisk do konca i przytrzymac
przez 5 sekund. Upewni¢ si¢, ze wybierak

b

dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu ,,@”.
Oznacza to podanie pelnej dawki (rysunek O).

Rysunek O
Nacisnaé...
i przytrzymac
5 sekund

Etap 11

Powoli wyja¢ wstrzykiwacz z miejsca
wstrzyknigcia. (rysunek P).

Rysunek P

5 Wyrzucié zuzytg igle

Etap 12

Ponownie zatozy¢ ostong igly, aby ostroznie
wyjac iglte. Wprowadzi¢ koncowke igly do
ostony igly i zamocowac oston¢ na igle
(rysunek Q).

Wazne: Zawsze nalezy zaklada¢ ostone igly
przed wyjeciem igly, aby zmniejszy¢ ryzyko
zaktucia igla 1 skazenia krzyzowego.

Rysunek Q

Etap 13

Wykrecié igle i bezpiecznie wyrzucié ja
zgodnie z lokalnymi przepisami (rysunek R).

Rysunek R

Etap 14

Nasung¢ zatyczke wstrzykiwacza mocno na
wstrzykiwacz, aby zabezpieczy¢ go migdzy
wstrzyknigciami oraz chroni¢ lek przed
$wiatlem (rysunek S).

Rysunek S

1<111<ni¢cjcv
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6 Wyrzucié zuzyty wstrzykiwacz

Dzien
| 14 I

Wazne: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz 14 dni po pierwszym uzyciu
zgodnie z lokalnymi przepisami. Zaleca si¢
wypetni¢ pole ,,.Data otwarcia” na pudetku
wewngetrznym, by wiedzieé, kiedy uptynie
14 dni.

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz

i wszelkie dodatkowe igty po 14 dniach
stosowania, nawet jezeli nadal pozostat w nim
lek (rysunek T). Jest to wazne, aby zapewnic
petne dziatanie leku u pacjenta.

Uwaga.: jesli igly zostaty dostarczone w
zestawie z wstrzykiwaczem, nalezy pamigtac,
aby wyrzucajac wstrzykiwacz, wyrzucié
rowniez dodatkowa igle.

Rysunek T
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INSTRUKCJA UZYCIA
Yorvipath
294 mikrogramy/0,98 ml
Tylko w przypadku dawek 15, 18 lub 21 mikrogramow
Roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
palopegteryparatyd
Do podania podskérnego
Niniejsza instrukcja uzycia zawiera

informacje w jaki sposob wstrzykiwaé
Yorvipath

Informacje dodatkowe
Jezeli pacjent nie rozumie lub nie jest w stanie wykona¢ czynnosci opisanej w niniejszej instrukcji
uzycia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapozna¢ przed uzyciem wstrzykiwacza leku
Yorvipath

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki dotagczonej do opakowania oraz niniejszej instrukcji
uzycia i ich przestrzegac, aby prawidlowo wstrzykiwac lek Yorvipath.

Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic si¢, Ze pacjent zostat przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Jest to wazne, aby upewnic sig, ze pacjent otrzymuje prawidlowe leczenie.

Zasady prawidlowego stosowania

. Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji moze spowodowac nieotrzymanie prawidtowe;j
dawki i tym samym nieskuteczne dziatanie leku.
. Jezeli pacjent jest niewidomy lub stabowidzacy badz ma niedobory koncentracji, nie nalezy

uzywaé wstrzykiwacza bez pomocy. Zamiast tego nalezy uzyskaé pomoc osoby
przeszkolonej w stosowaniu wstrzykiwacza leku Yorvipath.

. Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
. Wstrzykiwacz 1 igly sa przeznaczone wyltacznie do stosowania przez jednego pacjenta.
. Nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzi¢

do zakazen (zakazenie krzyzowe).

o Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 14 dniach stosowania, nawet jezeli nadal pozostat
w nim lek. Jest to wazne, aby zapewni¢ wlasciwe dziatanie leku u pacjenta. Podczas swoich
wstrzyknig¢ nalezy zawsze stosowac igly dostarczone ze wstrzykiwaczem leku Yorvipath.
Jesli igly nie sa dotaczone, nalezy je naby¢ osobno. Nalezy uzywac igiet o dlugosci 5 mm 1
kalibrze 31. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielggniarkg na temat odpowiedniej igty.

o Instrukcje dotyczace postgpowania z igtami nie zastepuja instrukcji dotaczonych do igiet
zakupionych osobno.

o Usuwac igly po kazdym uzyciu. Nie nalezy przechowywac¢ wstrzykiwacza z zatozong igla.

. Nalezy unika¢ wyginania lub tfamania igly wstrzykiwacza.

. Nie nalezy zmienia¢ kgta wstrzykiwania po wprowadzeniu igly do skory. Zmiana kgta moze

spowodowac¢ wygiecie lub zlamanie igly. Wygieta lub ztamana igta moze utkna¢
w organizmie lub pozosta¢ catkowicie pod skorg. Jezeli ztamana igta utknie w organizmie lub
pozostanie pod skora, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ pomocy medycznej.

o Nie nalezy stosowac igiel, jezeli pokrywa igty lub folia igly sg uszkodzone.

Specjalne instrukcje dotyczace dawek wiekszych niz 30 mikrogramow/dobe

Jesli dawka pacjenta przekracza 30 mikrogramow/dobe:

. Poda¢ dwa wstrzyknigcia, jedno po drugim, w oddzielne miejsca wstrzyknig¢ (patrz tabela
z zalecanym schematem w punkcie 3 ulotki dotgczonej do opakowania).

. Zaleca si¢ stosowanie roéznych wstrzykiwaczy leku Yorvipath do drugiego wstrzyknigcia
danego dnia, nawet jezeli dwa wstrzykiwacze majg przycisk tego samego koloru (ta sama
moc).

. Postgpowac zgodnie z etapami w instrukcji uzycia dla kazdego wstrzyknigcia.
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Dbanie o wstrzykiwacz

Zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania wstrzykiwacza.

Utrzymywa¢ wstrzykiwacz w stanie suchym.

Uzywac wilgotnej $ciereczki do czyszczenia wstrzykiwacza.

Nie nalezy upuszcza¢ wstrzykiwacza ani uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jezeli tak si¢

stanie, nalezy ponownie sprawdzi¢ przeptyw wstrzykiwacza (punkt 2, etapy A—C) przed

kolejnym uzyciem.

o Nie nalezy stosowac dodatkowej sity wobec wstrzykiwacza. Moze by¢ pusty, uszkodzony lub
juz nie dziatac.

. Nie nalezy probowa¢ samodzielnie naprawia¢ uszkodzonego wstrzykiwacza.

. Nigdy nie nalezy uzywac uszkodzonego wstrzykiwacza.

Rozwiazywanie problemow
1.  Jak czesto musze sprawdzacé przepltyw wstrzykiwacza?

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowa¢ (punkt 2) jedynie podczas pierwszego uzycia nowego
wstrzykiwacza (lub jezeli pacjent uwaza, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony), aby nie marnowac
leku. Test pozwala upewnic sig, ze lek przepltywa przez wstrzykiwacz, aby otrzymac¢ prawidtowe
dawki leku.

2. Nie widze pojawiajacych si¢ kropel po 5-krotnym sprawdzeniu wstrzykiwacza. Co
nalezy zrobi¢?

Jezeli nie wida¢ kropel na koncowce igly po 5 probach, moze to by¢ spowodowane brakiem
przeplywu przez wstrzykiwacz i igle.

Zmienic igle (patrz punkt 5, etap 12) i ponownie przetestowac przeptyw wstrzykiwacza (patrz
punkt 2, etapy A—C). Mozna upewnic¢ si¢, ze przeptyw dziata prawidtowo, gdy mozna zobaczy¢
kroplg leku.

Jezeli nadal nie dziala, nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i skontaktowac si¢ ze $wiadczeniodawcg
ustug zdrowotnych.

3. Skad wiem, Ze wstrzykniecie jest zakonczone?

Wstrzyknigcie jest zakonczone jedynie wtedy, gdy nacisnieto do konca przycisk, a wybierak dawki
obrocit sie z powrotem do potozenia ,,®” i igla pozostawata w skorze przez 5 sekund.

4. Dlaczego musze przytrzymywacé wstrzykiwacz w skorze przez 5 sekund?

Niektore leki moga przeptywac z powrotem do wstrzykiwacza lub wyplywac z miejsca
wstrzyknigcia oraz pozostawac na skorze. Przytrzymywanie wstrzykiwacza w skorze
przez 5 sekund pomaga upewnic¢ sig, ze wstrzyknicto caty lek.

5. Nie moga przekreci¢ wybieraka dawki do wymaganej dawki. Co nalezy zrobi¢?

Wstrzykiwacz nie pozwala na ustawienie wigkszej dawki niz ustawiona we wstrzykiwaczu.
Jezeli dawka jest wieksza niz ilo$¢ leku pozostata we wstrzykiwaczu, nie bedzie mozna wybrac
petnej dawki. Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i poda¢ petng dawke leku za pomoca nowego
wstrzykiwacza.
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Omowienie czesci

Symbole:

Rysunek A
Y Dawki (15, 18 lub
Krople 21 mikrogramow) Koniec dawki
Przycisk
Wybierak dawki
Zatyczka Okienko Wstrzykiwacz Etykieta . _
wstrzykiwacza inspekcyjne wstrzykiwacza Okienko dawki
(lek wewnatrz)
Beda réowniez potrzebne
Rysunek B
Igla
Gazik z
alkoholem Pojemnik na ostre
odpady
Oslona igly Wewnetrzna Kofcowka igly lela Folia

ostona igty
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1 Przygotowaé wstrzykiwacz i igle

Etap 1

Wyjaé wstrzykiwacz leku Yorvipath.
Upewnic¢ sig, ze jest to prawidtowa moc
I sprawdzi¢ date waznos$ci. Wyjac igle
i sprawdzi¢ date waznoSci na igle
(rysunek C).

Uwaga: wyja¢ wstrzykiwacz z lodowki na
20 minut przed pierwszym uzyciem.

Rysunek C

Termin
waznosci
oK?

Etap 2

Sciagnaé zatyczke wstrzykiwacza

I sprawdzi¢ okienko inspekcyjne w celu
upewnienia si¢, ze lek wewnatrz
wstrzykiwacza jest przezroczysty

i bezbarwny (rysunek D).

Wazne: Jezeli lek zawiera widoczne czastki
state, nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwacza.
Uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Rysunek D

Lek OK?

Etap 3

Sciagnaé folie z igly (rysunek E).
Ta igta moze by¢ stosowana jedynie 1 raz.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze
uzywac nowej igly.

Rysunek E

Etap 4

Nasung¢ igle prosto na wstrzykiwacz,
nastgpnie wkrecié igte na wstrzykiwacz, az
bedzie zamocowana (rysunek F).

Rysunek F

Etap 5

Sciagnaé ostone igly i wewnetrzna ostong
igly (rysunek G).

Wyrzuci¢ wewngtrzng ostong igly i
zachowac ostong igly na poznie;j.

Rysunek G

97




2 Jezeli wstrzykiwacz jest nowy, przetestowac przepltyw

1

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowaé (etapy A-C) jedynie podczas
UWAGA pierwszego stosowania howego wstrzykiwacza.

Jezeli wstrzykiwacz jest juz uzywany, nalezy przej$¢ do punktu
.»3. Przygotowanie wstrzykniecia i wybor dawki”.

Etap A

Obroci¢ wybierak dawki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara

(w prawo) o 2 klikniecia, az bedzie
widoczny symbol kropli ,,e6”” w Oknie
dawki (rysunek H).

Uwaga: mozna zawsze skorygowaé wybor,
obracajac wybierak dawki.

Rysunek H

Etap B

Nalezy upewnic sig¢, ze wszelkie pecherzyki
uniosg si¢ do gornej czesci wstrzykiwacza,
stukajac w okienko inspekcyjne (rysunek I).
Trzymac¢ wstrzykiwacz z koncowka igly
skierowana do gory.

Uwaga: mate pegcherzyki powietrza sg
w porzadku.

Rysunek 1

Etap C

Nacisna¢ przycisk i obserwowac krople leku
wydostajace si¢ z koncowki igly. Po
nacis$nig¢ciu nalezy upewnic si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu
,,®” (rysunek J).

Wazne: Jezeli nie widac¢ kropli leku,
powtorzy¢ ten test (etapy A—C) do 5 razy.
Jezeli krople nadal nie sag widoczne, zmieni¢
igle 1 powtdrzyc test.

Rysunek J
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3 Przygotowanie wstrzykniecia i wybdr dawki

Etap 6 Rysunek K

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia. Wystepuja Przod

dwa obszary ciata, gdzie mozna dokonywaé Pepek (brzuch)

wstrzyknig¢ (rysunek K). co najmniej 5
centymetrow

Nalezy unika¢ wstrzykiwania do miejsc, od pepka

gdzie skora jest zaczerwieniona, obrzeknigta Prz6d ud

lub pokryta bliznami.

Podczas kazdego wstrzyknigcia nalezy

wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia.

Etap 7 Rysunek L

Umy¢ rece i oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia
gazikiem z alkoholem (rysunek L).

Uzy¢ gazika
z alkoholem

Etap 8

Wybra¢ dawke przepisang przez lekarza
(15, 18 lub 21 mikrogramdw) obracajac
wybierak dawki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (w prawo) (rysunek M).

Wazne: aby nie rozla¢ leku, nalezy upewnié
si¢, ze podczas wybierania dawki nie jest
wcisniety przycisk.

Uwaga: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz i uzy¢ innego, jezeli nie
mozna wybra¢ pelnej dawki.

Rysunek M

4 Wstrzykniecie dawki

UWAGA

(etapy 9-11).

Uzy¢ techniki wstrzykiwania zalecanej przez lekarza lub pielegniarke.
Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy przeczyta¢ caly punkt

Etap 9

Upewnic¢ sig¢, ze widoczne jest okienko
dawki. Wprowadzi¢ igte w skore
(rysunek N).

Rysunek N
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Etap 10

Nacisna¢ przycisk do konca i przytrzymac
przez 5 sekund. Upewni¢ si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu
,,®”. Oznacza to podanie pelnej dawki
(rysunek O).

Rysunek O

Nacisngc...
I przytrzymac

5 sekund

Etap 11

Powoli wyja¢ wstrzykiwacz z miejsca
wstrzyknigcia (rysunek P).

Rysunek P

5 Wyrzucié zuzytg igle

Etap 12

Ponownie zatozy¢ ostong igly, aby ostroznie
wyjac iglte. Wprowadzi¢ koncowke igly do
ostony igly i zamocowac oston¢ na igle
(rysunek Q).

Wazne: Zawsze nalezy zaklada¢ ostone igly
przed wyjeciem igly, aby zmniejszy¢ ryzyko
zakltucia igla i skazenia krzyzowego.

Rysunek Q

Etap 13

Wykrecic igle 1 bezpiecznie wyrzucic ja
zgodnie z lokalnymi przepisami
(rysunek R).

Rysunek R

Etap 14

Nasung¢ zatyczke wstrzykiwacza mocno na
wstrzykiwacz, aby zabezpieczy¢ go mi¢dzy
wstrzyknigciami oraz chroni¢ lek przed
swiatlem (rysunek S).

Rysunek S

1\’11‘1\'111‘9(;,'@]
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6 Wyrzucié zuzyty wstrzykiwacz

Dzien
14

Wazne: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz 14 dni po pierwszym uzyciu
zgodnie z lokalnymi przepisami. Zaleca si¢
wypetni¢ pole ,,Data otwarcia” na pudetku
wewngetrznym, by wiedzieé, kiedy uptynie
14 dni.

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz

po 14 dniach stosowania, nawet jezeli
nadal pozostat w nim lek (rysunek T). Jest
to wazne, aby zapewnic¢ pelne dziatanie leku
U pacjenta.

Uwaga: jesli igly zostaty dostarczone w
zestawie z wstrzykiwaczem, nalezy
pami¢taé, aby wyrzucajac wstrzykiwacz,
wyrzuci¢ rowniez dodatkowa igle.

Rysunek T
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INSTRUKCJA UZYCIA
Yorvipath
420 mikrograméw/1,4 ml
Tylko w przypadku dawek 24, 27 lub 30 mikrograméw
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
palopegteryparatyd
Do podania podskérnego
Niniejsza instrukcja uzycia zawiera

informacje w jaki sposob wstrzykiwaé
Yorvipath

Informacje dodatkowe
Jezeli pacjent nie rozumie lub nie jest w stanie wykona¢ czynnosci opisanej w niniejszej instrukcji
uzycia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapozna¢ przed uzyciem wstrzykiwacza leku
Yorvipath

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki dotagczonej do opakowania oraz niniejszej instrukcji
uzycia i ich przestrzegac, aby prawidlowo wstrzykiwac lek Yorvipath.

Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic si¢, Ze pacjent zostat przeszkolony przez lekarza lub
pielegniarke. Jest to wazne, aby upewnic sig, ze pacjent otrzymuje prawidlowe leczenie.

Zasady prawidlowego stosowania

Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji moze spowodowac nieotrzymanie prawidtowe;j
dawki i tym samym nieskuteczne dziatanie leku.

Jezeli pacjent jest niewidomy lub stabowidzacy badz ma niedobory koncentracji, nie nalezy
uzywaé wstrzykiwacza bez pomocy. Zamiast tego nalezy uzyskaé pomoc osoby
przeszkolonej w stosowaniu wstrzykiwacza leku Yorvipath.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wstrzykiwacz 1 igly sa przeznaczone wyltacznie do stosowania przez jednego pacjenta.

Nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzi¢
do zakazen (zakazenie krzyzowe).

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 14 dniach stosowania, nawet jezeli nadal pozostat
w nim lek. Jest to wazne, aby zapewni¢ wlasciwe dziatanie leku u pacjenta.

Podczas swoich wstrzyknig¢ nalezy zawsze stosowac igly dostarczone ze wstrzykiwaczem
leku Yorvipath. Jesli igty nie sa dotaczone, nalezy je naby¢ osobno. Nalezy uzywac igiet o
dtugosci 5 mm i kalibrze 31. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka na temat
odpowiednigj igly.

Instrukcje dotyczace postepowania z igltami nie zastepujg instrukcji dotaczonych do igiet
zakupionych osobno.

Usuwac igly po kazdym uzyciu. Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza z zatozong igla.
Nalezy unika¢ wyginania lub famania igly wstrzykiwacza.

Nie nalezy zmienia¢ kata wstrzykiwania po wprowadzeniu igly do skory. Zmiana kgta moze
spowodowa¢ wygiecie lub ztamanie igly. Wygieta lub ztamana igta moze utkna¢

w organizmie lub pozosta¢ catkowicie pod skorg. Jezeli ztamana igta utknie w organizmie lub
pozostanie pod skora, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ pomocy medyczne;j.

Nie nalezy stosowac igiel, jezeli pokrywa igty lub folia igly sg uszkodzone.

Specjalne instrukcje dotyczace dawek wiekszych niz 30 mikrograméw/dobe

Jezeli dawka pacjenta przekracza 30 mikrograméow/dobe:

Podaé¢ dwa wstrzykniecia, jedno po drugim, w oddzielne miejsca wstrzyknig¢é (patrz tabela
z zalecanym schematem w punkcie 3 ulotki dotaczonej do opakowania).

Zaleca si¢ stosowanie réznych wstrzykiwaczy leku Yorvipath do drugiego wstrzyknigcia
danego dnia, nawet jezeli dwa wstrzykiwacze majg przycisk tego samego koloru (ta sama
moc).

Postgpowac zgodnie z etapami w instrukcji uzycia dla kazdego wstrzyknigcia.
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Dbanie o wstrzykiwacz

Zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania wstrzykiwacza.

Utrzymywa¢ wstrzykiwacz w stanie suchym.

Uzywac wilgotnej $ciereczki do czyszczenia wstrzykiwacza.

Nie nalezy upuszcza¢ wstrzykiwacza ani uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jezeli tak si¢

stanie, nalezy ponownie sprawdzi¢ przeptyw wstrzykiwacza (punkt 2, etapy A—C) przed

kolejnym uzyciem.

o Nie nalezy stosowac dodatkowej sity wobec wstrzykiwacza. Moze by¢ pusty, uszkodzony lub
juz nie dziatac.

. Nie nalezy probowa¢ samodzielnie naprawia¢ uszkodzonego wstrzykiwacza.

. Nigdy nie nalezy uzywac uszkodzonego wstrzykiwacza

Rozwiazywanie problemow
1. Jak czesto musze sprawdzaé przeplyw wstrzykiwacza?

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowa¢ (punkt 2) jedynie podczas pierwszego uzycia nowego
wstrzykiwacza (lub jezeli pacjent uwaza, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony), aby nie marnowac
leku. Test pozwala upewnic sig, ze lek przepltywa przez wstrzykiwacz, aby otrzymac¢ prawidtowe
dawki leku.

2. Nie widze pojawiajacych si¢ kropel po 5-krotnym sprawdzeniu wstrzykiwacza. Co
nalezy zrobi¢?

Jezeli nie wida¢ kropel na koncowce igly po 5 probach, moze to by¢ spowodowane brakiem
przeplywu przez wstrzykiwacz i igle.

Zmienic igle (patrz punkt 5, etap 12) i ponownie przetestowac przeptyw wstrzykiwacza (patrz
punkt 2, etapy A—C). Mozna upewnic¢ si¢, ze przeptyw dziata prawidtowo, gdy mozna zobaczy¢
kroplg leku.

Jezeli nadal nie dziala, nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i skontaktowac si¢ ze §wiadczeniodawca
ustug zdrowotnych.

3. Skad wiem, Ze wstrzykniecie jest zakonczone?

Wstrzyknigcie jest zakonczone jedynie wtedy, gdy nacisnieto do konca przycisk, a wybierak dawki
obrocit si¢ z powrotem do potozenia ,,®” i igla pozostawata w skorze przez 5 sekund.

4. Dlaczego musze przytrzymywacé wstrzykiwacz w skorze przez 5 sekund?

Niektore leki moga przeptywac z powrotem do wstrzykiwacza lub wyplywac z miejsca
wstrzyknigcia oraz pozostawac na skorze. Przytrzymywanie wstrzykiwacza w skorze
przez 5 sekund pomaga upewnic¢ sig, ze wstrzyknicto caty lek.

5. Nie moga przekreci¢ wybieraka dawki do wymaganej dawki. Co nalezy zrobi¢?

Wstrzykiwacz nie pozwala na ustawienie wigkszej dawki niz ustawiona we wstrzykiwaczu.
Jezeli dawka jest wieksza niz ilo$¢ leku pozostata we wstrzykiwaczu, nie bedzie mozna wybrac
petnej dawki. Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i poda¢ petng dawke leku za pomoca nowego
wstrzykiwacza.
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Omowienie czeSci Symbole:

Rysunek A Krople Dawki (24, 27 lub 30 mikrogramow) Koniec dawki
Przycisk
Zatyczka Okienko Wstrzykiwacz Etykieta Wybierak dawki
wstrzykiwacza inspekcyjne wstrzykiwacza Okienko dawki

(lek wewnatrz)

Beda réowniez potrzebne

Rysunek B
Igla
Gazik z
alkoholem Pojemnik na ostre
odpady
Ostona igly Wewnetrzna Koricowka igly Lela Folia

ostona igty
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1 Przygotowaé wstrzykiwacz i igle

Etap 1

Wyjaé wstrzykiwacz leku Yorvipath.
Upewnic¢ sig, ze jest to prawidtowa moc
I sprawdzi¢ date waznos$ci. Wyjac igle
i sprawdzi¢ date waznoSci na igle
(rysunek C).

Uwaga: wyja¢ wstrzykiwacz z lodowki na
20 minut przed pierwszym uzyciem.

Rysunek C

Termin
waznosci
OK?

Etap 2

Sciagnaé zatyczke wstrzykiwacza

I sprawdzi¢ okienko inspekcyjne w celu
upewnienia si¢, ze lek wewnatrz
wstrzykiwacza jest przezroczysty

i bezbarwny (rysunek D).

Wazne: Jezeli lek zawiera widoczne czastki
state, nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwacza.
Uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Rysunek D

Lek OK?

Etap 3

Sciagna¢ folie z igly (rysunek E).
Ta igla moze by¢ stosowana jedynie 1 raz.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze
uzywac nowej igly.

Rysunek E

Etap 4

Nasung¢ igle prosto na wstrzykiwacz,
nastgpnie wkrecié igte na wstrzykiwacz, az
bedzie zamocowana (rysunek F).

Rvsunek F

Etap 5

Sciagnaé ostone igly i wewnetrzna ostong
igly (rysunek G).

Wyrzuci¢ wewngtrzng ostong igly i
zachowac ostong igly na poznie;j.

Rysunek G
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2 Jezeli wstrzykiwacz jest nowy, przetestowac przepltyw
1

UWAGA

Przeplyw wstrzykiwacza nalezy testowaé (etapy A-C) jedynie podczas
pierwszego stosowania nowego wstrzykiwacza.
Jezeli wstrzykiwacz jest juz uzywany, nalezy przej$¢ do punktu

3. Przygotowanie wstrzyknigcia i wybor dawki”.

Etap A

Obroci¢ wybierak dawki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (w prawo) 0 2 klikniecia,
az bedzie widoczny symbol kropli ,,66 ”

w oknie dawki (rysunek H).

Uwaga: mozna zawsze skorygowa¢ wybor,
obracajac wybierak dawki.

Rysunek H

Etap B

Nalezy upewnic¢ sig¢, ze wszelkie pecherzyki
uniosg si¢ do gornej czesci wstrzykiwacza,
stukajac w okienko inspekcyjne (rysunek I).
Trzymac¢ wstrzykiwacz z koncowka igly
skierowang do gory.

Uwaga: mate pegcherzyki powietrza sg
w porzadku.

Rysunek |

((S[[,/rl};{ )
<cC

(s
( 3111/(17? )
ac

Etap C

Nacisng¢ przycisk i obserwowac krople leku
wydostajace si¢ z koncowki igly. Po
nacisni¢ciu nalezy upewnic¢ si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu
,»®” (rysunek J).

Wazne: Jezeli nie wida¢ kropli leku,
powtdrzy¢ ten test (etapy A—C) do 5 razy.
Jezeli krople nadal nie sag widoczne, zmieni¢
igle 1 powtorzy¢ test.

Rysunek J
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3 Przygotowanie wstrzykniecia i wybor dawki

Etap 6 Rysunek K
Pepek (brzuch)
€O najmnie;j

5 centymetrow
od pepka

Przod ud

Przod
Wybraé miejsce wstrzyknigcia. Wystepuja
dwa obszary ciata, gdzie mozna dokonywac
wstrzyknig¢ (rysunek K).

Nalezy unika¢ wstrzykiwania do miejsc,
gdzie skora jest zaczerwieniona, obrzeknigta
lub pokryta bliznami.

Podczas kazdego wstrzyknigcia nalezy
wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia.

Etap 7 Rysunek L )
Uzy¢ gazika

Umy¢ rgce i oczys$ci¢ miejsce wstrzykniecia z alkoholem
gazikiem z alkoholem (rysunek L).

Etap 8 Rysunek M

Wybra¢ dawke przepisang przez lekarza
(24, 27 lub 30 mikrogramdw) obracajac
wybierak dawki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (w prawo) (rysunek M).

Wazne: aby nie rozla¢ leku, nalezy upewnié
si¢, ze podczas wybierania dawki nie jest
wcisniety przycisk.

Uwaga: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz i uzy¢ innego, jezeli nie
mozna wybra¢ petnej dawki.

4 Wstrzykniecie dawki

Uzy¢ techniki wstrzykiwania zalecanej przez lekarza lub pielegniarke.
UWAGA Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy przeczyta¢ caly punkt
(etapy 9-11).
Etap 9 Rysunek N

Upewnic¢ sig¢, ze widoczne jest okienko
dawki. Wprowadzic¢ igte w skore
(rysunek N).
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Etap 10

Nacisna¢ przycisk do konca i przytrzymac
przez 5 sekund. Upewni¢ si¢, ze wybierak
dawki obraca si¢ z powrotem do symbolu
,,®”. Oznacza to podanie pelnej dawki
(rysunek O).

Rysunek O

Nacisngc...
| przytrzymac
5 sekund

D

Etap 11

Powoli wyja¢ wstrzykiwacz z miejsca
wstrzyknigcia (rysunek P).

Rysunek P

5 Wyrzucié zuzytg igle

Etap 12

Ponownie zatozy¢ ostong igly, aby ostroznie
wyjac iglte. Wprowadzi¢ koncowke igly do
ostony igly i zamocowac ostong na igle
(rysunek Q).

Wazne: Zawsze nalezy zaklada¢ ostone igly
przed wyjeciem igly, aby zmniejszy¢ ryzyko
zaktucia igla 1 skazenia krzyzowego.

Rysunek Q

Etap 13

Wykrecic igle 1 bezpiecznie wyrzucic ja

zgodnie z lokalnymi przepisami (rysunek R).

Rysunek R

Etap 14

Nasung¢ zatyczke wstrzykiwacza mocno na
wstrzykiwacz, aby zabezpieczy¢ go migdzy
wstrzyknigciami oraz chroni¢ lek przed
$wiatlem (rysunek S).

Rysunek S

klik, ligcje
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6 Wyrzucié zuzyty wstrzykiwacz

Wazne: nalezy zawsze wyrzucic¢
wstrzykiwacz 14 dni po pierwszym uzyciu
zgodnie z lokalnymi przepisami. Zaleca si¢
wypetni¢ pole ,,.Data otwarcia” na pudetku
wewngetrznym, by wiedzieé, kiedy uptynie
14 dni.

Nalezy zawsze wyrzuci¢ wstrzykiwacz

i wszelkie dodatkowe igty po 14 dniach
stosowania, nawet jezeli nadal pozostat
w nim lek (rysunek T). Jest to wazne, aby
zapewni¢ pelne dziatanie leku u pacjenta.

Uwaga: jesli igly zostaty dostarczone w
zestawie z wstrzykiwaczem, nalezy
pamigtaé, aby wyrzucajac wstrzykiwacz,
wyrzuci¢ rowniez dodatkowa igle.

Rysunek T
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