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Teriparatide Sun (teriparatid)

Prehlad o lieku Teriparatide Sun a preco bol povoleny v EU

Co je liek Teriparatide Sun a na ¢o sa pouziva?

Teriparatide Sun je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s osteopordézou (ochorenim, ktoré
spbsobuje krehkost kosti) u zZien po menopauze a u muzov so zvysenym rizikom zlomenin. Liek sa
pouziva aj na lieCbu osteopordzy u muzov a Zien, u ktorych existuje zvysené riziko vyskytu zlomenin v
dosledku dlhodobej liecby glukokortikoidmi (typom steroidu).

Teriparatide Sun je tzv. hybridny liek. To znamena, ze je podobny referencnému lieku obsahujicemu
rovnaké liecivo, avSak medzi tymito dvoma liekmi existuju urcité rozdiely. Referenénym liekom pre liek
Teriparatide Sun je liek Forsteo, ktory obsahuje liecivo biologického pévodu (vyrabané pomocou
baktérii), zatial ¢o v lieku Teriparatide Sun je lieCivo chemicky syntetizované.

Liek Teriparatide Sun obsahuje liecivo teriparatid.

Ako sa liek pouziva?

Vydaj lieku Teriparatide Sun je viazany na lekarsky predpis. Liek je k dispozicii vo forme naplneného
pera a pacienti si ho po zaskoleni mdzu vpichovat sami. Odporicana davka je 20 mikrogramov
podavana jedenkrat denne vo forme podkoznej injekcie do stehna alebo brucha.

Liek sa mdze pouzivat dva roky. Po¢as Zivota maju pacienti tak(to dvojroénu lieébu liekom Teriparatide
Sun absolvovat len raz.

Pacienti maju uzivat doplnky vépnika a vitaminu D, ak nemdZu odpori¢ané mnozstva prijimat zo
stravy.

Viac informacii o pouzivani lieku Teriparatide Sun si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek ucinkuje?

Kosti si vytvorené z tkaniva, ktoré sa neustale rozklada a nahradza. K osteopordze dochadza vtedy,
ked novovzniknuté kostné tkanivo nestaéi nahrddzat tkanivo, ktoré sa rozkladd. U oséb s osteoporézou
su kosti postupne tensie a krehkejsie a zvySuje sa pravdepodobnost vyskytu zlomenin.
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U Zien je osteopordza beznejsSia po menopauze, ked hladina hormdnu estrogénu klesa. Osteopordza sa
mébze u obidvoch pohlavi vyskytovat ako vedlajsi U¢inok dlhodobej lie¢by glukokortikoidmi a méze byt
zapricinena inymi rizikovymi faktormi, ako su vek, faj¢enie alebo pouzivanie liekov, ktoré sp6sobuju
stratu kostnej hmoty alebo vysoky kostny obrat.

Liedivo lieku Teriparatide Sun, teriparatid, je rovnaké ako ¢ast ludského hormdnu pristitnej Zlazy.
Rovnako ako tento hormdn zvysuje tvorbu kostného tkaniva stimulovanim osteoblastov
(kostnych-buniek), aby sa zvysilo vstrebavanie vapnika z potravy a aby pomohlo zabranit
nadmernému vylucovaniu vapnika v moci.

Aké prinosy lieku Teriparatide Sun boli preukazané v stuadiach?

Studie, v ktorych sa skiimajul prinosy a rizika lieciva pri schvélenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili pri
referen¢nom lieku Forsteo a v pripade lieku Teriparatide Sun sa nemusia vSetky opakovat. Ako pre
kazdy liek, aj pre liek Teriparatide Sun predlozila spoloénost Studie o kvalite. Vzhladom na to, Ze lie¢ivo
lieku Forsteo sa vyraba inak ako liecivo lieku Teriparatide Sun, spolo¢nost predloZila aj vysledky
laboratdérnych Stadii, v ktorych sa preukazala biologicka rovnocennost s referenénym liekom. To
znamena, Ze obidva lieky produkuju rovnaké hladiny lie¢iva v tele, a preto sa o¢akava, ze budi mat
rovnaky ucinok.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Teriparatide Sun?

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Teriparatide Sun (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) sd
nauzea (pocit nevolnosti), bolest ramien a ndh, bolest hlavy a zavraty. Zoznam vs$etkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Teriparatide Sun sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Nesmu ho pouzivat pacienti, ktori maji iné ochorenia kosti ako napr. Pagetova choroba, rakovina kosti
alebo kostné metastazy (rakovina, ktora sa rozsirila do kosti), pacienti, ktori absolvovali radioterapiu
kostry, alebo pacienti s hyperkalcémiou (vysoké hladiny vapnika v krvi), nevysvetlenymi vysokymi
hladinami alkalickej fosfatazy (enzymu) alebo zavazné ochorenie obliCiek. Liek Teriparatide Sun sa
takisto nesmie pouzivat pocas tehotenstva alebo dojéenia.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Precdo bol liek Teriparatide Sun povoleny v EU?

Eurdépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU ma liek Teriparatide Sun
porovnatelnu kvalitu a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom Forsteo. Eurdpska agentlra pre
lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Teriparatide Sun su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Teriparatide Sun?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Teriparatide Sun boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Teriparatide Sun sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Teriparatide Sun sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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DalSie informacie o lieku Teriparatide Sun

Dalsie informécie o lieku Teriparatide Sun sa nachadzajli na webovej stranke agentuiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Teriparatide-Sun
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