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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Terrosa 20 mikrogramov/80 mikrolitrov injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 80 mikrolitrova davka obsahuje 20 mikrogramov teriparatidu*.

Jeden zasobnik s objemom 2,4 ml roztoku obsahuje 600 mikrogramov teriparatidu (¢o zodpoveda 250
mikrogramom na ml).

*Teriparatid, rhPTH (1-34), produkovany E. coli pouZitim rekombinantnej DNA technoldgie je
identicky s 34 N-terminalnou sekvenciou aminokyselin endogénneho humanneho parathorménu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢ny roztok (injekcia).

Bezfarebny, ¢iry injekény roztok s pH 3,8 — 4,5.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Terrosa je indikovana dospelym.

Liec¢ba osteopordzy u postmenopauzalnych Zien a muzov so zvysenym rizikom zlomenin (pozri ¢ast’
5.1). U postmenopauzélnych Zien bol preukazany vyznamny pokles vyskytu zlomenin stavcov

a nevertebralnych zlomenin, nie vSak zlomenin krcka stehnovej kosti.

Liec¢ba osteopordzy v suvislosti s pretrvavajucou systémovou liecbou glukokortikoidmi u Zien
a muzov so zvySenym rizikom zlomenin (pozri cast’ 5.1).

4.2  Déavkovanie a spbésob podavania
Davkovanie
Odporucana davka Terrosy je 20 mikrogramov, podavanych raz denne.

Suplementarnu lie¢bu vapnikom a vitaminom D majU dostavat’ pacienti s nedostato¢nym prijmom
tychto Iatok v potrave.

Maximaélna celkova dizka lie¢by teriparatidom ma byt 24 mesiacov (pozri ¢ast’ 4.4). 24-mesacna
liecba teriparatidom sa nema pocas pacientovho zivota uz viac opakovat.

Po ukonéeni liecby teriparatidom mozu pacienti pokracovat’ v inych lie¢bach osteoporézy.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek



Teriparatid sa nesmie podavat’ pacientom so zavaZznym poSkodenim funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.3).
U pacientov so stredne zavaZznym poskodenim funkcie obli¢iek sa ma teriparatid podavat’

s opatrnostou. Nie je potrebnd ziadna zvlaStna opatrnost’ pri pouziti u pacientov s miernym
poskodenim funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene
Nie su k dispozicii dostupné daje o pacientoch s poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast’ 5.3).
Preto sa musi teriparatid uzivat’ s opatrnost’ou.

Pediatricka populécia a dospievajuci s otvorenymi epifyzami

Bezpecnost’ a ucinnost’ teriparatidu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.
Teriparatid sa nema podavat’ pediatrickym pacientom (do 18 rokov) alebo dospievajicim s otvorenymi
epifyzami.

Starsi Judia
Uprava davky na zéklade veku sa nevyzaduje (pozri ast’ 5.2).

Spo6sob podavania

Terrosa sa ma podavat’ denne formou subkutannej injekcie do stehna alebo brucha.

Pacienti musia byt pouéeni o spravnej injek¢énej technike. Pre pokyny k lieku pred podanim, pozri

¢ast’ 6.6 a Navod na pouZzitie na konci pisomnej informacie. Navod na pouZitie Terrosa Pen, ktory je

pribaleny Kk peru, je tiez k dispozicii, aby poucil pacientov o spravnom pouZivani pera.4.3
Kontraindikéacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych Iatok, uvedenych v Casti 6.1.

- Gravidita a dojcenie (pozri Casti 4.4 a 4.6).

- Uz existujlca hyperkalciémia.

- Zavazné poskodenie funkcie obliciek.

- Metabolické ochorenie kosti (vratane hyperparatyreoidizmu a Pagetovej choroby) iné ako
primarna osteoporza alebo osteopordza indukovana glukokortikoidmi.

- Neobjasnené zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy.

- Predchadzajlice vonkajSie oZzarovanie alebo brachyterapia skeletu.

- Pacienti so skeletalnymi malignitami alebo kostnymi metastazami maju byt vyluceni z liecby
teriparatidom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
SarZe podaného lieku.

Vapnik v sére a v mo¢i

U pacientov s normalnou hladinou vapnika v krvi bolo po podani injekcie teriparatidu pozorované
mierne a prechodné zvy3enie serovej koncentracie vapnika. Koncentréacie vapnika v sére dosahuji
maximum medzi 4 a 6 hodinami po podani kazdej davky teriparatidu, k vychodiskovym hodnotam sa
vratia 0 16 aZ 24 hodin. Preto, ak je potrebné odobrat’ pacientovi krv na stanovenie vapnika v sére, je
nutné tento odber vykonat” asponi 16 hodin po pouZiti poslednej davky teriparatidu. Rutinné sledovanie
hladiny vapnika v priebehu lie¢by sa nevyzaduje.

Teriparatid moze viest’ k miernemu zvySeniu vyluovania vapnika v moéi, ale v klinickych skd3aniach
sa vyskyt hyperkalciarie neli$il od vyskytu u pacientov lieCenych placebom.



Urolitiaza
Teriparatid sa neskimal u pacientov s aktivnou urolitidzou. U pacientov s aktivnou alebo nedavno
manifestovanou urolitidzou moze teriparatid viest’ ku zhorSeniu stavu, a ma byt teda podavany

S opatrnostou.

Ortostatickd hypotenzia

V kratkodobych klinickych Studiach s teriparatidom sa pozorovali izolované epizédy prechodnej
ortostatickej hypotenzie. K tejto prihode typicky doslo v priebehu 4 hodin po podani a priznaky
spontanne odzneli v priebehu niekol’kych minut az niekol’kych hodin. Ak sa tato prechodna
ortostaticka hypotenzia objavila, vyskytla sa v priebehu prvych niekol’kych davok, tak ustdpila
po uloZeni pacientov do vodorovnej polohy a neviedla k preruseniu liecby.

Poskodenie obli¢iek

Pacienti so stredne zdvaZznym poskodenim obli¢iek maju byt’ sledovani so zvySenou opatrnost’ou.

MladSia dospela populécia

Skusenosti s mladSou dospelou populéciou, vratane predmenopauzalnych Zien, st obmedzené (pozri
Cast’ 5.1). Liecba sa ma zacat’ len v pripade, ak jej prinos zretel'ne prevysi rizika v tejto populacii.

Zeny v reproduk¢nom veku maja pouzivat’ i¢inné metddy antikoncepcie pocas uzivania teriparatidu.
Ak zena otehotnie, teriparatid sa ma vysadit’.

Dizka lie¢by

Stadie na potkanoch poukazali na zvySeny vyskyt osteosarkému pri dlhodobom podavani teriparatidu
(pozri &ast’ 5.3). Kym nebudu dostupné d’alsie klinické Gdaje, nema byt prekroéena odporudend dizka
lieCby teriparatidom 24 mesiacov.

Pomocn4 latka

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

V §tadii s 15 zdravymi dobrovolnikmi, ktori denne uzivali digoxin az do dosiahnutia rovnovazneho
stavu, neovplyvnilo podanie jednorazovej davky teriparatidu u¢inok digoxinu na srdce. AvSak

zo sporadickych hlaseni vyplyva, Ze pacienti s hyperkalciémiou mozu mat’ sklon k digitalisovej
toxicite. PretoZe teriparatid prechodne zvySuje koncentraciu vapnika v sére, ma teda byt’ u pacientov
uzivajdcich digitalis podavany s opatrnost'ou.

Teriparatid sa skamal vo farmakodynamickych interakénych stadiach s hydrochlorotiazidom.
Nezaznamenali sa Ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Sucasné podavanie raloxifenu alebo hormonalnej substitu¢ne;j terapie spolu s teriparatidom nemalo
vplyv na hladinu vapnika v sére alebo v mo¢i alebo na vyskyt klinickych neziaducich udalosti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny Vv reprodukénom veku/Antikoncepcia u Zien

Zeny v reprodukénom veku maja pouzivat’ uéinné metody antikoncepcie po¢as pouzivania
teriparatidu. Ak Zena otehotnie, Terrosa sa ma vysadit’.
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Gravidita
Terrosa je kontraindikovana pri pouZivani pocas gravidity (pozri Cast’ 4.3).
Dojcenie

Terrosa je kontraindikovana pri pouZivani po¢as doj¢enia. Nie je zname, ¢i sa teriparatid vylucuje
do materského mlieka.

Fertilita

Studie na zajacoch preukazali reprodukéni toxicitu (pozri &ast’ 5.3). Neuskutoénili sa tadie o vplyve
teriparatidu na vyvoj I'udského plodu. Potencionalne riziko pre T'udi nie je zndme.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Teriparatid nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
U niektorych pacientov bola pozorovana prechodna ortostaticka hypotenzia alebo zavrat. Tito pacienti
sa maju do Ustupu priznakov zdrzat’ vedenia vozidiel alebo obsluhovania strojov.

4.8 NeZiaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Medzi najCastejSie hlasené neziaduce reakcie u pacientov lie¢enych teriparatidom patria nevolnost,
bolest’ v koncatinach, bolest’ hlavy a zavrat.

Tabul'kovy prehl’ad neZziaducich reakcii

Aspori jedna neZiaduca udalost’ bola hlasena v skuSaniach s teriparatidom u 82,8 % pacientov
uzivajucich teriparatid a u 84,5 % pacientov uZivajucich placebo.

NeZiaduce reakcie, ktoré stviseli s pouZivanim teriparatidu pri osteopordze v klinickych skd3aniach a
v priebehu uvedenia lieku na trh, st zhrnuté v Tabulke 1.

NeZiaduce reakcie boli klasifikované podl'a nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté
(> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100) a zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000).

Tabulka 1. NezZiaduce reakcie na liek

Trieda VePmi ¢asté Casté Menej ¢asté Zriedkavé
organovych
systémov

Poruchy krvi Anémia
a lymfatického
systému

Poruchy Anafylaxia
imunitného
systému

Poruchy Hypercholesterolé | Hyperkalciémia Hyperkalciemia
metabolizmu a mia vysSia ako vysSia ako
vyZivy 2,76 mmol/l, 3,25 mmol/l
hyperurikémia

Psychické Depresia
poruchy




Trieda VePmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé
organovych
systémov
Poruchy Zavrat, bolest’
nervoveho hlavy, ischias,
systému synkopa
Poruchy ucha a Vertigo
labyrintu
Poruchy srdca a Palpitécie Tachykardia
srdcovej ¢innosti
Poruchy ciev Hypotenzia
Poruchy dychacej Dyspnoe Emfyzém
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy Nauzea, vracanie, | Hemoroidy
gastrointestinal- hiatova hernia,
neho traktu gastroezofagealna

refluxné choroba
Poruchy koZe a Zvysené potenie
podkoZného
tkaniva
Poruchy Bolest konc¢atin | Svalové kice Myalgia,
kostrovej a artralgia, k¢
svalovej sustavy a chrbtového
spojivového svalstva/bolest™
tkaniva
Poruchy obli¢iek Inkontinencia Zlyhanie/poskode-

a mocovych ciest

mocu, polydria,
nutkanie na
mocenie,
nefrolitiaza

nie oblic¢iek

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

Unava, bolest’

na hrudniku,
asténia, mierne a
prechodné reakcie
Vv mieste podania
injekcie, vratane
bolesti, opuchu,
erytému, modrin,
pruritu a slabého
krvacania v
mieste podania
injekcie

Erytém v mieste
podania injekcie,
reakcia v mieste
podania injekcie

Mozné alergické
udalosti ihned’

po injekcii: akutna
dychavi¢nost,
orofacialny edém,
generalizovana
urtikaria, bolest’
na hrudniku, edém
(najmé periférny)

Laborat6rne a Zvysenie

funkéné hmotnosti,

vySetrenia srdcovy Selest,
zvySenie hladiny
alkalickej
fosfatazy

*Zavazné pripady kf¢ov chrbtového svalstva alebo bolesti boli hlasené v priebehu niekol’kych minut

po injekcii.

Popis vybranych neZiaducich reakcii




V klinickych skdSaniach boli hldsené nasledovné reakcie s > 1 %-nym rozdielom vo frekvencii
v porovnani s placebom: vertigo, nauzea, bolest’ v konc¢atinach, zavrat, depresia, dychavi¢nost’.

Teriparatid zvySuje koncentracie kyseliny mocovej v sére. Zvysenie koncentracii kyseliny mocove;j

v sére nad hornu hranicu normy sa v rdmci klinickych skusani vyskytlo u 2,8 % pacientov uZivajlcich
teriparatid v porovnani s 0,7 % pacientmi uZivajucimi placebo. Hyperurikémia vSak nespésobila
zvyseny vyskyt dny, bolesti kibov alebo urolitidzy.

Protilatky vykazujuce skrizenu reaktivitu s teriparatidom boli vo vel’kom klinickom skaSani
preukazané u 2,8 % Zien uzivajUcich teriparatid. Vo vieobecnosti protilatky boli prvykrét preukazané
po 12 mesiacoch lie¢by a po vysadeni liecby dochadzalo k ich poklesu. V tejto suvislosti neboli
preukazané Ziadne reakcie z precitlivenosti, alergické reakcie, zmeny koncentracie vapnika v sére
alebo vplyv na vyvoj mineralovej denzity kosti (Bone Mineral Density, BMD).

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy a symptémy

Teriparatid bol podavany v jednotlivych davkach az do mnozZstva 100 mikrogramov a v opakovanych
davkach aZz do mnozZstva 60 mikrogramov/den po dobu 6 tyzdiov.

Priznaky, ktoré mozno o¢akavat’ pri predavkovani, zahffiaju oneskorent hyperkalciémiu a riziko
ortostatickej hypotenzie. Dalej sa mozu vyskytniit’ nauzea, vracanie, zavrat a bolest’ hlavy.

Poznatky o predadvkovani zo spontannych hlaseni po uvedeni lieku na trh

V spontannych hlaseniach po uvedeni lieku na trh boli popisané pripady omylov v davkovani, kedy
bol cely obsah (aZz 800 mikrogramov) teriparatidového pera podany ako jedna davka. Hlasené
prechodné udalosti zahtnali nevolnost’, slabost/letargiu a hypotenziu. V niektorych pripadoch
nevznikli nasledkom predavkovania Ziadne neZiaduce udalosti. V sivislosti s predavkovanim neboli
hlasené Ziadne umrtia.

Liecba predavkovania

Ziadne 3pecifické antidotum pre teriparatid neexistuje. Pri podozreni na predavkovanie ma byt
teriparatid docasne vysadeny, ma byt’ sledovana koncentracia vapnika v sére a maju sa zaviest’
prislusné podporné opatrenia, ako napr. hydratacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: homeostaza véapnika, hormony pristitnych teliesok a analdgy, ATC kaod:
HO5AA02

Terrosa je podobny biologicky liek. Podrobné informécie su dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

Mechanizmus u¢inku


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

Endogénny parathormén (PTH) obsahujuci 84 aminokyselin je hlavnym reguldtorom metabolizmu
vapnika a fosforu v kosti a v obli¢kach. Teriparatid (rhPTH(1-34)) je aktivny fragment (1-34)
endogénneho I'udského parathorménu. Fyziologické uc¢inky PTH zahfnaja stimulaciu kostnej
novotvorby priamym p6sobenim na bunky tvoriace kostni hmotu (osteoblasty), a tym nepriame
zvySenie Crevnej absorpcie vapnika, zvysenie tubularnej reabsorpcie vapnika a vylu¢ovanie fosfatov
obli¢kami.

Farmakodynamické uéinky

Teriparatid je latka podporujuca tvorbu kosti uréena na lie¢bu osteopordzy. Uginky teriparatidu

na skelet zavisia od charakteru systémovej expozicie. Podavanie teriparatidu jedenkrat denne zvysuje
apoziciu novej kosti na povrchoch trabekularnej a kortikalnej kosti preferenénou stimulaciou aktivity
osteoblastov, ktoré prevlada nad aktivitou osteoklastov.

Klinicka Géinnost’

Rizikové faktory

Je potrebné vziat’ do uvahy nezavislé rizikové faktory, napriklad nizku BMD, vek, vyskyt zlomeniny
v minulosti, rodinni anamnézu zlomeniny kréka stehnovej kosti, vysoky kostny obrat a nizky index
telesnej hmotnosti pri identifikacii Zien a muzov so zvySenym rizikom osteoporotickych zlomenin,

u ktorych méze byt lie¢ba prinosom.

U predmenopauzalnych Zien s osteopordzou indukovanou glukokortikoidmi je potrebné vziat

do Gvahy vysoké riziko zlomenin, ak maju beznl zlomeninu alebo kombindciu rizikovych faktorov,
ktoré ich zarad’'ujui do skupiny s vysokym rizikom zlomenin (napr. nizka kostna denzita [napr.

T skore <—2], pretrvavajuca liecba vysokymi davkami glukokortikoidov [napr. > 7,5 mg/den pocas
minimalne 6 mesiacov], vysoka aktivita zakladného ochorenia, nizke hladiny pohlavnych steroidnych
horménov).

Postmenopauzalna osteoporoza

Do hlavnej klinickej Studie bolo zaradenych 1 637 postmenopauzélnych Zien (priemerny vek 69,5
roka). Pri vstupe do $tudie malo devét'desiat percent pacientov jednu alebo viac zlomenin stavcov

a v priemere vertebralna BMD bola 0,82 g/cm? (¢o zodpoveda T skore = - 2,6). VSetky pacientky
denne dostavali 1 000 mg vapnika a asponi 400 IU vitaminu D. Vysledky liecby teriparatidom trvajice;j
az 24 mesiacov (priemerna doba: 19 mesiacov) preukazali Statisticky vyznamné zniZenie rizika
zlomenin (Tabul’ka 2). Aby sa zabranilo jednej alebo viacerym zlomeninam stavcov je potrebné liecit’
11 Zien po dobu priemerne 19 mesiacov.

Tabul’ka 2 Vyskyt zlomenin u postmenopauzalnych Zien

Placebo Teriparatid Relativne riziko (95%

(n =544) (%) (n =541) (%) Cl) oproti placebu
Nova zlomenina 14,3 50° 0,35
stavcov (> 1)@ (0,22; 0,55)
Mnohopod&etné 49 1,1° 0,23
zlomeniny stavcov (0,09; 0,60)
=2)°
Nevertebralne 5,5% 2,6% ¢ 0,47
osteoporotické (0,25; 0,87)
zlomeniny °
Zavazné nevertebralne 3,9% 1,5% ¢ 0,38
osteoporotické (0,17; 0,86)
zlomeniny (krcka
stehnovej kosti,
vretennej, ramennej




| kosti, rebier a panvy) | | |

Skratky: n = pocet pacientov ndhodne pridelenych do kazdej lieCenej skupiny: CI = interval
spolahlivosti

aVyskyt zlomenin stavcov bol hodnoteny u 448 pacientov dostavajlcich placebo a 444 pacientov
dostavajucich teriparatid, ktori mali vstupné a kontrolné snimky chrbtice.

p < 0,001 v porovnani s placebom.

¢Signifikantné zniZenie vyskytu zlomeniny krcka stehnovej kosti nebolo preukazané.

9p < 0,025 v porovnani s placebom.

Po 19 mesiacoch lie¢by (priemerna doba) sa v porovnani s placebom zvysila BMD v bedrovej chrbtici
09 % a v celkovom krcku stehnovej kosti 0 4 % (p < 0,001).

Sledovanie po ukonéeni lie¢by: Po ukonceni lie¢by teriparatidom bolo 1 262 postmenopauzalnych
Zien z hlavného klinického skuSania zaradenych do nasledujlcej Stadie, ktoré prebiehala po ukonceni
lie€by. Primarnym ciel'om tejto fazy stadie bolo zhromazdit’ Gdaje o bezpecnosti teriparatidu.

V priebehu tejto observaénej fazy boli povolené iné lieéby osteopordzy a bolo vykonané d’alSie
zhodnotenie vyskytu zlomenin stavcov.

V priebehu priemerného obdobia 18 mesiacov po vysadeni teriparatidu bol pocet pacientov s aspoil
jednou novou zlomeninou stavca 0 41 % niZzsi v porovnani s placebom (p = 0,004).

V otvorene;j $tudii sa lieéilo teriparatidom 503 postmenopauzalnych Zien so zavaznou osteopordzou a
zlomeninou v predoSlych 3 rokoch (83 % z nich uz predtym dostavalo lie¢bu na osteopor6zu) pocas az
24 mesiacov. Po 24 mesiacoch lie¢by bol priemerny narast BMD (mineralnej denzity kosti)

v porovnani s vychodiskovymi hodnotami 10,5 % v bedrovej chrbtici, 2,6 % v celom bedrovom kibe a
3,9% v kr¢ku stehnovej kosti. Priemerny narast BMD medzi 18 a 24 mesiacmi bol 1,4 % v bedrovej
chrbtici, 1,2 % v celom bedrovom kibe a 1,6 % v kréku stehnovej kosti.

Do 24-mesacnej randomizovanej, dvojito zaslepenej, komparatorom kontrolovanej Stadie fazy, 4 bolo
zahrnutych 1 360 postmenopauzalnych Zien s rozvinutou osteopordzou. 680 pacientok bolo
randomizovanych na teriparatid a 680 pacientok bolo randomizovanych na 35 mg/tyzden rizendronatu,
peroralne. Na zaciatku mali Zeny vek v priemere 72,1 rokov a median 2 beznych vertebralnych
zlomenin; 57,9 % pacientok uZivalo pévodnt bisfosfonatovi liebu a pocas $tudie 18,8 % uZivalo
subezne glukokortikoidy. 1 013 (74,5 %) pacientok ukonc¢ilo 24-mesa¢né pokracovanie Studie.
Priemerna kumulativna davka (median) glukokortikoidov bola 474,3 (66,2) mg v teriparatidovej
skupine a 898,0 (100,0) mg v rizendronatovej skupine. Priemerny prijem vitaminu D (medién)

Vv teriparatidovej skupine bol 1433 IU/den (1400 IU/den) a v rizendronatovej skupine 1 191 IU/den
(900 IU/den). Vyskyt novych vertebralnych zlomenin u pacientok, ktorym vyhotovili vstupné aj
nasledné radiogramy chrbtice, bol 28/516 (5,4 %) u pacientok lie¢enych teriparatidom a 64/533

(12,0 %) u pacientok lie¢enych rizendronatom, relativne riziko (95% CI) = 0,44 (0,29-0,68),
p<0,0001. Kumulativny vyskyt zdruZenych klinickych zlomenin (klinické vertebralne a nevertebrélne
zlomeniny) bol 4,8 % u pacientok lie¢enych teriparatidom a 9,8 % u pacientok lieCenych
rizedronatom, pomer rizika (95% CI) = 0,48 (0,32-0,74), p = 0,00009.

Osteopordza u muzov

Do klinického skusania u muzov bolo zaradenych 437 pacientov (priemerny vek 58,7 roka)

s hypogonadalnou osteopor6zou (definovanou ako nizka hladina vol'ného testosterdnu stanovena rano
alebo zvyseny FSH alebo LH) alebo idiopatickou osteopor6zou. Vstupna BMD chrbtice a kréka
stehnovej kosti vyjadrena ako priemerné T skére boli -2,2 a -2,1 v uvedenom poradi. Na zaéiatku malo
35 % pacientov zlomeninu stavcov a 59 % malo nevertebralnu zlomeninu.

Vsetci pacienti denne dostavali 1 000 mg vapnika a aspon 400 IU vitaminu D. Po 3 mesiacoch doslo
K vyznamnému zvyseniu BMD v bedrovej ¢asti chrbtice. Po 12 mesiacoch sa BMD bedrovej Casti
chrbtice zvysila v porovnani s placebom o 5 %, celkového krcka stehnovej kosti o 1 %. Nebol vsak
preukazany vyznamny uc¢inok na vyskyt zlomenin.



Osteoporoza indukovana glukokortikoidmi

Utinnost’ teriparatidu u muzov a Zien (n = 428), ktori dostavaji pretrvavajiicu systémovi lie¢bu
glukokortikoidmi (ekvivalentnu 5 mg alebo viac prednizénu poc¢as minimalne 3 mesiacov) bola
preukazana v 18-mesac¢nej primarnej faze randomizovanej, dvojito zaslepenej, 36-mesaénej
komparatorom kontrolovanej $tadii (alendronat 10 mg/deit). Dvadsatosem percent pacientov malo
na zaciatku jednu alebo viac radiograficky potvrdenych vertebralnych zlomenin. Vsetci pacienti
dostavali 1 000 mg vapnika denne a 800 IU vitaminu D denne.

Této Stddia zahifiala postmenopauzalne Zeny (n = 277), predmenopauzalne Zeny (n = 67) a muzov

(n = 83). Na zaciatku mali postmenopauzalne zeny vekovy priemer 61 rokov, stredné BMD T skore v
bedrovej Casti chrbtice -2,7, median davky glukokortikoidu zodpovedajuci davke prednizénu 7,5
mg/deni a 34 % pacientov malo jednu alebo viac radiograficky potvrdenych vertebralnych zlomenin;
predmenopauzélne Zeny mali vekovy priemer 37 rokov, stredné BMD T skore v bedrovej casti
chrbtice -2,5, median davky glukokortikoidu zodpovedajlci davke prednizénu 10 mg/deni a 9 %
pacientov malo jednu alebo viac radiograficky potvrdenych vertebralnych zlomenin; a muzi mali
vekovy priemer 57 rokov, stredné BMD T skore v bedrovej Casti chrbtice -2,2, median davky
glukokortikoidu zodpovedajuci davke prednizonu 10 mg/den a 24 % pacientov malo jednu alebo viac
radiograficky potvrdenych vertebralnych zlomenin.

Sestdesiatdevit percent pacientov dokonéilo 18-mesa¢ni primarnu fizu $tadie. V koncovom
hodnoteni po 18 mesiacoch, teriparatid signifikantne zvysil BMD v bedrovej ¢asti chrbtice (7,2 %)

v porovnani s alendronatom (3,4 %) (p < 0,001). Teriparatid zvySil BMD v oblasti celého bedrového
kibu (3,6 %) v porovnani s alendronatom (2,2 %) (p < 0,01), takisto ako kr&ka stehnovej kosti (3,7 %)
v porovnani s alendronatom (2,1 %) (p < 0,05). U pacientov lie¢enych teriparatidom vzrastla hodnota
BMD v obdobi medzi 18 a 24 mesiacmi lie¢by o d’alsich 1,7 % v bedrovej chrhbtici, 0,9 % v celom
bedrovom kibe a 0,4 % v kréku stehennej kosti.

Analyza rontgenovych snimok chrbtice po 36 mesiacoch liecby od 169 pacientov lie¢enych
alendronatom a 173 pacientov lie¢enych teriparatidom preukézala, Ze u 13 pacientov v skupine
lie¢enej alendronatom (7,7 %) sa vyskytla nova vertebralna zlomenina v porovnani s 3 pacientmi

v skupine uZivajlcich teriparatid (1,7 %) (p = 0,01). Okrem toho u 15 z 214 pacientov v skupine
lieCenej alendronatom (7,0 %) sa vyskytla nevertebralna zlomenina v porovnani so 16 pacientmi z 214
pacientov v skupine uzivajlcich teriparatid (7,5 %) (p = 0,84).

U predmenopauzalnych Zien bolo zvySenie BMD z vychodiskovej hodnoty na hodnotu koncového
ukazovatel'a po 18 mesiacoch signifikantne vysSie v skupine s teriparatidom v porovnani

s alendronéatovou skypinou v bedrovej Casti chrbtice (4,2 % oproti —1,9 %; p < 0,001) a v oblasti
celého bedrového kibu (3,8 % oproti 0,9 %; p = 0,005). Ziadny signifikantny téinok na vyskyt
zlomeniny sa v3ak nepreukazal.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Distribu¢ny objem je priblizne 1,7 I/kg. Po subkutannom podani je pol¢as teriparatidu priblizne 1
hodina, ¢o odraza ¢as potrebny na vstrebanie z miesta vpichu injekcie.

Biotransformacia

Neboli vykonané Ziadne Stadie metabolizmu alebo exkrécie s teriparatidom, zda sa vsak, Ze periférny
metabolizmus parathormoénu prebieha prevazne v peéeni a oblickach.

Eliminacia

Teriparatid sa vylucuje hepatalnym a extrahepatalnym klirensom (priblizne 62 I/hod u Zien a 94 I/hod
u muzov).
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Starsi 'udia

Vo farmakokinetike teriparatidu neboli zaznamenane Ziadne rozdiely s ohl'adom na vek (rozpétie
od 31 do 85 rokov). Uprava davky podl'a veku sa nevyZzaduje.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Teriparatid nebol genotoxicky v Ziadnej zo Standardne vykonanej série testov. Pri podavani potkanom,
mysSiam alebo kralikom neboli preukdzané Ziadne teratogénne ucinky. Nepozorovali sa Ziadne
vyznamné u¢inky u gravidnych potkanov alebo mysi, ktoré dostavali teriparatid v dennych davkach 30
aZz 1 000 mikrogramov/kg. Objavila sa vSak fetalna resorpcia a znizena vel’kost’ vrhu u gravidnych
kralikov, ktoré dostavali teriparatid v dennych davkach 3 az 100 mikrogramov/kg. Embryotoxicita
pozorovana u krélikov moze stvisiet’ s ovela va¢sou citlivost'ou kralikov na u¢inky PTH

na ionizovany vapnik v krvi v porovnani s hlodavcami.

U potkanov, lieCenych takmer celozivotne dennou injekciou teriparatidu, bolo preukazané davkovo
zavislé zvysenie kostnej novotvorby a zvyseny vyskyt osteosarkomu, vel'mi pravdepodobne
epigenetickym mechanizmom. Podavanie teriparatidu potkanom nezvysilo incidenciu Ziadneho iného
typu naddorového ochorenia. Klinicky vyznam tychto nalezov je vd’aka odlisnej fyziologii kosti

u potkanov a u Pudi pravdepodobne zanedbatelny. Ziadne kostné tumory neboli zaznamenané u opic
po ovarektomii lieCenych pocas 18 mesiacov alebo pocas d’alsich 3 rokov po ukonceni liecby. Navyse
v klinickych skaSaniach alebo Studiach nasledujucich po ukonéeni lie¢by nebol ziadny osteosarkom
preukéazany.

Studie na zvieratach preukazali, Ze vyznamne znizeny prietok krvi peéefiou znizuje expoziciu PTH
hlavnému Stiepnemu systému (Kupfferove bunky) a nasledne klirens PTH (1 — 84).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

ladova kyselina octova

manitol

metakrezol

trihydrat octanu sodného

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)

hydroxid sodny (na Upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mie$at’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.

Chemicka stabilita v priebehu pouZzivania lieku bola preukézana pocas 28 dni pri 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického pohl'adu sa po otvoreni méze liek uchovavat’ pri 2 °C — 8 °C maximalne 28 dni
Vv ramci jeho Casu pouzitel'nosti.

Za ind dobu pouzitia a podmienky uchovavania je zodpovedny pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C). Po nasadeni zasobnika do pera sa musi pero
skombinované so zadsobnikom hned’ po pouziti vratit’ do chladnicky.
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Neuchovavajte v mrazni¢ke. Zasobnik uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Pero neuchovévajte s nasadenou ihlou. Po prvom pouziti neodstrafiujte zasobnik z pera.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

3 ml zasobnik (silikonové sklo typ 1) s piestom, zatkou a tesniacim diskom (hlinikové a gumené
tesniace vlozky) baleny do plastickej tacky uzavretej vieckom z folie a balenej do skatulky.

Kazdy zasobnik obsahuje 2,4 ml roztoku, ¢o zodpoveda 28 davkam s obsahom 20 mikrogramov
(na 80 mikrolitrov).

Velkosti balenia:

Terrosa 1 zasobnik alebo 3 z&sobniky.

Terrosa balenie so zasobnikom a perom:
1 vnatorna skatul’ka zasobnika Terrosy (obsahujlca 1 zasobnik) a 1 vnatorna skatul’ka s Terrosa Pen
(obsahujuca 1 pero).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Terrosa injekény roztok je dodavany v zasobniku. Zasobniky Terrosy sa musia pouzivat’ iba
opakovane pouZitelnym perom Terrosa Pen, viacddvkovym systémom podavania lieku. Zasobniky
Terrosy sa nesmu podavat’ akymkol'vek inym perom. Pero a injekéné ihly nie su sucast’'ou tohto lieku.
Na Uvod lie¢by by sa vSak malo pouzit’ balenie so zdsobnikom a perom, ktoré obsahuje jednu Skatul’ku
so zasobnikom Terrosa a jednu $katul’ku s Terrosa Pen.

Kazdy zasobnik a pero ma pouZivat’ len jeden pacient. Pero sa moze pouzivat’ s injekénymi ihlami
vyvinutymi podl’a normy ISO pre ihly na pera s mierkou medzi 29 G a 31 G (priemer 0,25 — 0,33 mm)
a dizkou medzi 5 mm az 12,7 mm iba pre subkutannu injekciu. Na kazdu aplikaciu injekcie je
potrebné pouzit novu, sterilna ihlu na pero.

Pred vloZenim z&sobnika do Terrosa Pen sa vzdy musi skontrolovat’ ¢as pouzitelnosti na titku
zasobnika. Aby ste zabranili chybadm pri podavani, uistite sa, Ze datum, kedy zaCinate pouZivat’ novy
zasobnik je minimalne 28 dni pred jeho datumom exspiracie.

Datum podania prvej injekcie ma byt tiez zapisany na vonkajSom obale Terrosy (pozri ponechané
miesto na Skatul’ke {Prvé pouzitie:}).

Predtym, ako sa pouZzije systém s perom prvykrat, pacient si musi precitat’ a porozumiet’ navodu, ako
pouzivat’ pero, ktory je pribaleny k peru.

Po kazdej aplikacii musi byt pero vratené do chladni¢ky. Po prvom pouZiti sa zdsobnik nesmie
odstranit’ z pera pocas 28 dni pouzivania.

Kazdy zasobnik sa ma spravne znehodnotit’ po 28 ditoch od prvého pouzitia, aj ked’ nie je Gplne
prazdny.

Terrosa injekény roztok sa nesmie prenasat’ do injekénej striekacky.
Prézdne zasobniky sa nesmi1 znovu plnit’.

Terrosa sa nema pouzit, ak je roztok zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje vidite'né Castice.
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V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/16/1159/001 [1 zasobnik]

EU/1/16/1159/002 [3 zasobniky]

EU/1/16/1159/003 [balenie so zésobnikom a perom]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 04. januar 2017

Datum posledného predlzenia registrécie: 16. septembra 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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7. NAZOV LIEKU

Terrosa 20 mikrogramov/80 mikrolitrov injekény roztok v haplnenom pere

8. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 80 mikrolitrova davka obsahuje 20 mikrogramov teriparatidu*.

Jedno naplnené pero s objemom 2,4 ml roztoku obsahuje 600 mikrogramov teriparatidu (¢o zodpoveda
250 mikrogramom na ml).

*Teriparatid, rhPTH (1-34), produkovany E. coli pouZitim rekombinantnej DNA technoldgie je
identicky s 34 N-terminalnou sekvenciou aminokyselin endogénneho humanneho parathorménu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

9. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Bezfarebny, ¢iry injekény roztok s pH 3,8 — 4,5.

10. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Terrosa je indikovana dospelym.

Liec¢ba osteopordzy u postmenopauzalnych Zien a muzov so zvysenym rizikom zlomenin (pozri ¢ast’
5.1). U postmenopauzélnych Zien bol preukazany vyznamny pokles vyskytu zlomenin stavcov a

nevertebralnych zlomenin, nie v§ak zlomenin krcka stehnovej kosti.

Liecba osteoporozy v suvislosti s pretrvavajucou systémovou lie¢bou glukokortikoidmi u Zien a
muzov so zvySenym rizikom zlomenin (pozri ¢ast’ 5.1).

4.3 Déavkovanie a spbésob podavania
Davkovanie
Odporucana davka Terrosy je 20 mikrogramov, podavanych raz denne.

Maximélna celkova dizka lie¢by teriparatidom ma byt 24 mesiacov (pozri ¢ast’ 4.4). 24-mesacna
liecba teriparatidom sa nemd pocas pacientovho Zivota uz viac opakovat.

Suplementéarnu liecbu vapnikom a vitaminom D majt dostavat’ pacienti s nedostatoénym prijmom
tychto Iatok v potrave.

Po ukonceni liecby teriparatidom mozu pacienti pokra¢ovat’ v inych lie¢bach osteoporozy.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

14



Teriparatid sa nesmie podavat’ pacientom so zavaznym poskodenim funkcie obliciek (pozri ¢ast’ 4.3).
U pacientov so stredne zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek sa ma teriparatid podavat’ s
opatrnost’'ou. Nie je potrebna ziadna zvlastna opatrnost’ pri pouziti u pacientov s miernym poskodenim
funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene
Nie su k dispozicii dostupné daje o pacientoch s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 5.3).
Preto sa musi teriparatid uzivat’ s opatrnostou.

Pediatricka populécia a dospievajuci s otvorenymi epifyzami

Bezpecnost’ a ucinnost’ teriparatidu u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov nebola stanovena.
Teriparatid sa nema podavat’ pediatrickym pacientom (do 18 rokov) alebo dospievajicim s otvorenymi
epifyzami.

Starsi ludia
Uprava davky na zaklade veku sa nevyzaduje (pozri ast’ 5.2).

Spo6sob podavania

Terrosa sa ma podavat’ denne formou subkutannej injekcie do stehna alebo brucha.

Pacienti musia byt pouéeni o spravnej injek¢énej technike. Pre pokyny k lieku pred podanim, pozri
Cast’ 6.6 a Navod na pouZzitie. Navod na pouZzitie, ktory je pribaleny k lieku, je tiez k dispozicii, aby
poucil pacientov o spravnom pouZiti naplneného pera.

4.3 Kontraindikéacie

- Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok, uvedenych v ¢asti 6.1.

- Gravidita a doj¢enie (pozri Casti 4.4 a 4.6).

- Uz existujlca hyperkalciémia.

- Zavazné poskodenie funkcie obliciek.

- Metabolické ochorenie kosti (vratane hyperparatyreoidizmu a Pagetovej choroby) iné ako
primarna osteopor6za alebo osteopor6za indukovana glukokortikoidmi.

- Neobjasnené zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy.

- Predchadzajuce vonkajSie oZarovanie alebo brachyterapia skeletu.

- Pacienti so skeletalnymi malignitami alebo kostnymi metastazami maju byt vyluceni z liecby
teriparatidom.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Vapnik v sére a v mo¢i

U pacientov s normalnou hladinou vapnika v krvi bolo po podani injekcie teriparatidu pozorované
mierne a prechodné zvy3enie sérovej koncentracie vapnika. Koncentracie vapnika v sére dosahuju
maximum medzi 4 a 6 hodinami po podani kazdej davky teriparatidu, k vychodiskovym hodnotam sa
vratia 0 16 aZ 24 hodin. Preto, ak je potrebné odobrat’ pacientovi krv na stanovenie vapnika v sére, je
nutné tento odber vykonat’ asponi 16 hodin po pouziti poslednej davky teriparatidu. Rutinné sledovanie
hladiny vapnika v priebehu lie¢by sa nevyzaduje.

Teriparatid moze viest’ k miernemu zvySeniu vylu¢ovania vapnika v mo¢i, ale v klinickych skasaniach
sa vyskyt hyperkalciurie neliSil od vyskytu u pacientov lie¢enych placebom.
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Urolitiaza
Teriparatid sa neskimal u pacientov s aktivnou urolitidzou. U pacientov s aktivnou alebo nedavno
manifestovanou urolitidzzou mdze teriparatid viest’ ku zhorSeniu stavu, a ma byt teda podavany

S opatrnostou.

Ortostatickd hypotenzia

V kréatkodobych Kklinickych Stadiéch s teriparatidom sa pozorovali izolované epizddy prechodnej
ortostatickej hypotenzie. K tejto prihode typicky doslo v priebehu 4 hodin po podani a priznaky
spontanne odzneli v priebehu niekol’kych minut az niekol’kych hodin. Ak sa tato prechodné
ortostaticka hypotenzia objavila, vyskytla sa v priebehu prvych niekol’kych davok, tak ustupila
po uloZeni pacientov do vodorovnej polohy a neviedla k preruseniu liecby.

Poskodenie obli¢iek

Pacienti so stredne zavaznym poskodenim obli¢iek maju byt’ sledovani so zvySenou opatrnost’ou.

MladSia dospela populacia

Skusenosti s mladSou dospelou populaciou, vratane predmenopauzalnych Zien, si obmedzené (pozri
cast’ 5.1). Liecba sa ma zacat len v pripade, ak jej prinos zretel'ne prevysi rizika v tejto populacii.

Zeny v reprodukénom veku maju pouzivat’ uc¢inné metddy antikoncepcie pocas uzivania teriparatidu.
Ak zena otehotnie, teriparatid sa ma vysadit’.

Dizka liecby

Stadie na potkanoch poukézali na zvySeny vyskyt osteosarkému pri dlhodobom podavani teriparatidu
(pozri ¢ast’ 5.3). Kym nebudi dostupné d’alsie klinické tidaje, nema byt prekrocena odporucena dlzka
liecby teriparatidom 24 mesiacov.

Pomocna latka

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

V §tudii s 15 zdravymi dobrovol'nikmi, ktori denne uzivali digoxin az do dosiahnutia rovnovazneho
stavu, neovplyvnilo podanie jednorazovej davky teriparatidu u¢inok digoxinu na srdce. Avsak

zo sporadickych hlaseni vyplyva, Ze pacienti s hyperkalciémiou m6Zu mat’ sklon k digitalisovej
toxicite. Pretoze teriparatid prechodne zvySuje koncentraciu vapnika v sére, ma teda byt u pacientov
uzivajucich digitalis podavany s opatrnostou.

Teriparatid sa skamal vo farmakodynamickych interakénych stadiach s hydrochlorotiazidom.
Nezaznamenali sa Ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Sucasné podavanie raloxifenu alebo hormonalnej substitu¢nej terapie spolu s teriparatidom nemalo
vplyv na hladinu vapnika v sére alebo v mo¢i alebo na vyskyt klinickych neziaducich udalosti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku/Antikoncepcia u Zien
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Zeny v reprodukénom veku maju pouzivat’ i¢inné metody antikoncepcie pocas pouZzivania
teriparatidu. Ak Zena otehotnie, Terrosa sa ma vysadit’.

Gravidita
Terrosa je kontraindikovana pri pouzivani pocas gravidity (pozri Cast’ 4.3).
Dojcenie

Terrosa je kontraindikovana pri pouzivani pocas dojCenia. Nie je zname, Ci sa teriparatid vylucuje
do materského mlieka.

Fertilita

Stadie na zajacoch preukézali reprodukéni toxicitu (pozri Gast’ 5.3). Neuskutoénili sa $tadie o vplyve
teriparatidu na vyvoj l'udského plodu. Potencionalne riziko pre I'udi nie je zname.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Teriparatid nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
U niektorych pacientov bola pozorovana prechodna ortostaticka hypotenzia alebo zvrat. Tito pacienti
sa maju do Ustupu priznakov zdrzat’ vedenia vozidiel alebo obsluhovania strojov.

4.8 NeZiaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Medzi najcastejsie hlasené neziaduce reakcie u pacientov lieCenych teriparatidom patria nevolnost,
bolest’ v koncatinach, bolest’ hlavy a zavrat.

Tabul'kovy prehl’ad neZiaducich reakcii

Aspon jedna neziaduca udalost’ bola hlasena v skuSaniach s teriparatidom u 82,8 % pacientov
uzivajucich teriparatid a u 84,5 % pacientov uzivajlcich placebo.

NeZiaduce reakcie, ktoré suviseli s pouZivanim teriparatidu pri osteoporéze v klinickych skisaniach a
v priebehu uvedenia lieku na trh, st zhrnuté v Tabul’ke 1.

Neziaduce reakcie boli klasifikované podl'a nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté
(= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100) a zriedkavé (= 1/10 000 az <1/1 000).

TabulPka 1. Neziaduce reakcie na liek

Trieda Velmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé
organovych
systemov

Poruchy krvi Anémia
a lymfatického
systému

Poruchy Anafylaxia
imunitného
systému

Poruchy Hypercholesterolé | Hyperkalciémia Hyperkalciemia
metabolizmu a mia vy3Sia ako vy3Sia ako
vyZivy 2,76 mmol/I, 3,25 mmol/Il
hyperurikémia
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Trieda Velmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé
organovych
systémov
Psychické Depresia
poruchy
Poruchy Zavrat, bolest’
nervoveho hlavy, ischias,
systému synkopa
Poruchy ucha a Vertigo
labyrintu
Poruchy srdca a Palpitacie Tachykardia
srdcovej ¢innosti
Poruchy ciev Hypotenzia
Poruchy dychacej Dyspnoe Emfyzém
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy Nauzea, vracanie, | Hemoroidy
gastrointestinal- hiatova hernia,
neho traktu gastroezofageélna
refluxné choroba
Poruchy koze a Zvysené potenie
podkoZného
tkaniva
Poruchy Bolest konc¢atin | Svalové kice Myalgia,
kostrovej a artralgia, k¢
svalovej sustavy a chrbtového
spojivového svalstva/bolest™
tkaniva
Poruchy obli¢iek Inkontinencia Zlyhanie/poskode-

a mocovych ciest

mocu, polydria,
nutkanie na
mocenie,
nefrolitidza

nie obli¢iek

Celkoveé poruchy
a reakcie v mieste
podania

Unava, bolest’

na hrudniku,
asténia, mierne a
prechodné reakcie
Vv mieste podania
injekcie, vratane
bolesti, opuchu,
erytému, modrin,
pruritu a slabého
krvacania v
mieste podania
injekcie

Erytém v mieste
podania injekcie,
reakcia v mieste
podania injekcie

MozZné alergickée
udalosti ihned’

po injekcii: akutna
dychavi¢nost,
orofacialny edém,
generalizovana
urtikaria, bolest’
na hrudniku, edém
(najma periférny)

Laboratorne a Zvysenie

funk¢éné hmotnosti,

vySetrenia srdcovy Selest,
zvysenie hladiny
alkalickej
fosfatazy

*Zavazné pripady kf¢ov chrbtového svalstva alebo bolesti boli hlasené v priebehu niekol’kych minut

po injekcii.

Popis vybranych neziaducich reakcii
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V klinickych skdSaniach boli hldsené nasledovné reakcie s > 1 %-nym rozdielom vo frekvencii
Vv porovnani s placebom: vertigo, nauzea, bolest’ v koncatinach, zavrat, depresia, dychavi¢nost’.

Teriparatid zvySuje koncentracie kyseliny mocovej v sére. ZvySenie koncentracii kyseliny mocovej

v sére nad hornu hranicu normy sa v rdmci klinickych skusani vyskytlo u 2,8 % pacientov uZivajdcich
teriparatid v porovnani s 0,7 % pacientmi uzivajicimi placebo. Hyperurikémia vSak nespdsobila
zvyseny vyskyt dny, bolesti kibov alebo urolitiazy.

Protilatky vykazujuce skrizenu reaktivitu s teriparatidom boli vo vel’kom klinickom sktsani
preukéazané u 2,8 % Zien uzivajlcich teriparatid. Vo vSeobecnosti protilatky boli prvykrat preukazané
po 12 mesiacoch lie¢by a po vysadeni lieéby dochadzalo k ich poklesu. V tejto savislosti neboli
preukéazané Ziadne reakcie z precitlivenosti, alergické reakcie, zmeny koncentracie vapnika v sére
alebo vplyv na vyvoj mineralovej denzity kosti (Bone Mineral Density, BMD).

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy a symptémy

Teriparatid bol podavany v jednotlivych davkach az do mnozZstva 100 mikrogramov a v opakovanych
davkach aZz do mnozZstva 60 mikrogramov/den po dobu 6 tyzdiov.

Priznaky, ktoré mozno o¢akavat’ pri predavkovani, zahffiaju oneskorent hyperkalciémiu a riziko
ortostatickej hypotenzie. Dalej sa mozu vyskytniit’ nauzea, vracanie, zavrat a bolest’ hlavy.

Poznatky o predadvkovani zo spontannych hlaseni po uvedeni lieku na trh

V spontannych hlaseniach po uvedeni lieku na trh boli popisané pripady omylov v davkovani, kedy
bol cely obsah (aZz 800 mikrogramov) teriparatidového pera podany ako jedna davka. Hlasené
prechodné udalosti zahfiiali nevol'nost’, slabost’/letargiu a hypotenziu. V niektorych pripadoch
nevznikli nasledkom predavkovania Ziadne neZiaduce udalosti. V sivislosti s predavkovanim neboli
hlasené Ziadne umrtia.

Liecba predavkovania

Ziadne $pecifické antidotum pre teriparatid neexistuje. Pri podozreni na predavkovanie ma byt
teriparatid docasne vysadeny, ma byt’ sledovana koncentracia vapnika v sére a maju sa zaviest’
prislusné podporné opatrenia, ako napr. hydratacia.

5- FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: homeostaza vapnika, hormony pristitnych teliesok a analdgy, ATC kaod:
HO5AA02

Terrosa je podobny biologicky liek. Podrobné informacie s dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

Mechanizmus u¢inku
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Endogénny parathormén (PTH) obsahujuci 84 aminokyselin je hlavnym reguldtorom metabolizmu
vapnika a fosforu v kosti a v obli¢kach. Teriparatid (rhPTH(1-34)) je aktivny fragment (1-34)
endogénneho 'udského parathormonu. Fyziologické ucinky PTH zahtiajt stimulaciu kostnej
novotvorby priamym p6sobenim na bunky tvoriace kostni hmotu (osteoblasty), a tym nepriame
zvySenie ¢revnej absorpcie vapnika, zvysenie tubularnej reabsorpcie vapnika a vylu¢ovanie fosfatov
obli¢kami.

Farmakodynamické uéinky

Teriparatid je latka podporujtca tvorbu kosti uréena na lie¢bu osteopordzy. Uginky teriparatidu

na skelet zavisia od charakteru systémovej expozicie. Podavanie teriparatidu jedenkrat denne zvysuje
apoziciu novej kosti na povrchoch trabekularnej a kortikéalnej kosti preferenénou stimulaciou aktivity
osteoblastov, ktoré prevlada nad aktivitou osteoklastov.

Klinicka Géinnost’

Rizikové faktory

Je potrebné vziat’ do uvahy nezavislé rizikové faktory, napriklad nizku BMD, vek, vyskyt zlomeniny
v minulosti, rodinnd anamnézu zlomeniny kréka stehnovej kosti, vysoky kostny obrat a nizky index
telesnej hmotnosti pri identifikacii Zien a muzov so zvySenym rizikom osteoporotickych zlomenin,

u ktorych moze byt liecba prinosom.

U predmenopauzalnych Zien s osteopor6zou indukovanou glukokortikoidmi je potrebné vziat’

do Gvahy vysoké riziko zlomenin, ak maju beznd zlomeninu alebo kombinaciu rizikovych faktorov,
ktoré ich zarad’uju do skupiny s vysokym rizikom zlomenin (napr. nizka kostna denzita [napr.

T skore < —2], pretrvavajuca lie¢ba vysokymi davkami glukokortikoidov [napr. > 7,5 mg/den pocas
minimalne 6 mesiacov], vysoka aktivita zakladného ochorenia, nizke hladiny pohlavnych steroidnych
horménov).

Postmenopauzalna osteoporoza

Do hlavnej klinickej Studie bolo zaradenych 1 637 postmenopauzélnych Zien (priemerny vek 69,5
roka). Pri vstupe do $tudie malo devét'desiat percent pacientov jednu alebo viac zlomenin stavcov

a v priemere vertebralna BMD bola 0,82 g/cm? (¢o zodpoveda T skore = - 2,6). VSetky pacientky
denne dostavali 1 000 mg vapnika a aspon 400 IU vitaminu D. Vysledky lie¢by teriparatidom trvajucej
az 24 mesiacov (priemerna doba: 19 mesiacov) preukazali Statisticky vyznamné zniZenie rizika
zlomenin (Tabul’ka 2). Aby sa zabranilo jednej alebo viacerym zlomeninam stavcov je potrebné liecit’
11 Zien po dobu priemerne 19 mesiacov.

Tabul’ka 2 Vyskyt zlomenin u postmenopauzalnych Zien

Placebo Teriparatid Relativne riziko (95%

(n =544) (%) (n =541) (%) Cl) oproti placebu
Nova zlomenina 14,3 50° 0,35
stavcov (> 1)* (0,22; 0,55)
Mnohopod&etné 49 1,1° 0,23
zlomeniny stavcov (0,09; 0,60)
=2)°
Nevertebralne 5,5% 2,6% ¢ 0,47
osteoporotické (0,25; 0,87)
zlomeniny °
Zavazné nevertebralne 3,9% 1,5% ¢ 0,38
osteoporotické (0,17; 0,86)
zlomeniny (krcka
stehnovej kosti,
vretennej, ramennej
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| kosti, rebier a panvy) | | |

Skratky: n = pocet pacientov nahodne pridelenych do kazdej lieenej skupiny: CI = interval
spolahlivosti

aVyskyt zlomenin stavcov bol hodnoteny u 448 pacientov dostavajlcich placebo a 444 pacientov
dostavajlcich teriparatid, ktori mali vstupné a kontrolné snimky chrbtice.

p < 0,001 v porovnani s placebom.

¢Signifikantné zniZenie vyskytu zlomeniny krcka stehnovej kosti nebolo preukazané.

9p < 0,025 v porovnani s placebom.

Po 19 mesiacoch lie¢by (priemerna doba) sa v porovnani s placebom zvysila BMD v bedrovej chrbtici
09 % a v celkovom krcku stehnovej kosti 0 4 % (p < 0,001).

Sledovanie po ukonéeni lie¢by: Po ukonceni lieby teriparatidom bolo 1 262 postmenopauzalnych
Zien z hlavného klinického skuSania zaradenych do nasledujlcej studie, ktora prebiehala po ukonceni
liecby. Primarnym ciel'om tejto fazy stadie bolo zhromazdit' udaje o bezpecnosti teriparatidu.

V priebehu tejto observacnej fazy boli povolené iné lie¢by osteoporozy a bolo vykonané d’alsie
zhodnotenie vyskytu zlomenin stavcov.

V priebehu priemerného obdobia 18 mesiacov po vysadeni teriparatidu bol poéet pacientov s aspoil
jednou novou zlomeninou stavca 0 41 % niZzsi v porovnani s placebom (p = 0,004).

V otvorenej $tudii sa liecilo teriparatidom 503 postmenopauzalnych Zien so zavaznou osteopor6zou a
zlomeninou v predoslych 3 rokoch (83 % z nich uz predtym dostavalo lie€bu na osteopordzu) pocas az
24 mesiacov. Po 24 mesiacoch lie¢by bol priemerny narast BMD (minerélnej denzity kosti)

vV porovnani s vychodiskovymi hodnotami 10,5 % v bedrovej chrbtici, 2,6 % v celom bedrovom kibe a
3,9% v kréku stehnovej kosti. Priemerny narast BMD medzi 18 a 24 mesiacmi bol 1,4 % v bedrovej
chrbtici, 1,2 % v celom bedrovom kibe a 1,6 % v kréku stehnovej kosti.

Do 24-mesacnej randomizovanej, dvojito zaslepenej, komparatorom kontrolovanej stadie fazy, 4 bolo
zahrnutych 1 360 postmenopauzalnych Zien s rozvinutou osteopordzou. 680 pacientok bolo
randomizovanych na teriparatid a 680 pacientok bolo randomizovanych na 35 mg/tyzden rizendronatu,
peroralne. Na zaciatku mali Zeny vek v priemere 72,1 rokov a median 2 beZznych vertebralnych
zlomenin; 57,9 % pacientok uZivalo pévodn bisfosfonatovi lie¢bu a pocas $tudie 18,8 % uZivalo
stbezne glukokortikoidy. 1 013 (74,5 %) pacientok ukonc¢ilo 24-mesa¢né pokracovanie Stadie.
Priemernd kumulativna davka (median) glukokortikoidov bola 474,3 (66,2) mg v teriparatidovej
skupine a 898,0 (100,0) mg v rizendronatovej skupine. Priemerny prijem vitaminu D (medién)

v teriparatidovej skupine bol 1433 IU/den (1400 1U/den) a v rizendronatovej skupine 1 191 IU/deni
(900 TU/den). Vyskyt novych vertebralnych zlomenin u pacientok, ktorym vyhotovili vstupné aj
nasledné radiogramy chrbtice, bol 28/516 (5,4 %) u pacientok lie¢enych teriparatidom a 64/533

(12,0 %) u pacientok lie¢enych rizendronatom, relativne riziko (95% CI) = 0,44 (0,29-0,68),
p<0,0001. Kumulativny vyskyt zdruZenych klinickych zlomenin (klinické vertebralne a nevertebralne
zlomeniny) bol 4,8 % u pacientok lie¢enych teriparatidom a 9,8 % u pacientok lie¢enych
rizedronatom, pomer rizika (95% CI) = 0,48 (0,32-0,74), p = 0,00009.

Osteopordza u muzov

Do klinického skusania u muzov bolo zaradenych 437 pacientov (priemerny vek 58,7 roka)

s hypogonadalnou osteopor6zou (definovanou ako nizka hladina vol'ného testosteronu stanovena rano
alebo zvySeny FSH alebo LH) alebo idiopatickou osteopor6zou. Vstupna BMD chrbtice a kréka
stehnovej kosti vyjadrena ako priemerné T skére boli -2,2 a -2,1 v uvedenom poradi. Na za¢iatku malo
35 % pacientov zlomeninu stavcov a 59 % malo nevertebralnu zlomeninu.

Vsetci pacienti denne dostavali 1 000 mg vapnika a aspon 400 IU vitaminu D. Po 3 mesiacoch doslo
K vyznamnému zvyseniu BMD v bedrovej Casti chrbtice. Po 12 mesiacoch sa BMD bedrovej Casti
chrbtice zvysila v porovnani s placebom o 5 %, celkového kréka stehnovej kosti o 1 %. Nebol vSak
preukazany vyznamny uc¢inok na vyskyt zlomenin.
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Osteoporoza indukovana glukokortikoidmi

Utinnost’ teriparatidu u muzov a Zien (n = 428), ktori dostavaji pretrvavajlicu systémov( lie¢bu
glukokortikoidmi (ekvivalentnu 5 mg alebo viac prednizénu poc¢as minimalne 3 mesiacov) bola
preukéazana v 18-mesacnej primarnej faze randomizovanej, dvojito zaslepenej, 36-mesaénej
komparatorom kontrolovanej $tudii (alendronat 10 mg/defi). Dvadsatosem percent pacientov malo
na zaciatku jednu alebo viac radiograficky potvrdenych vertebralnych zlomenin. Vsetci pacienti
dostavali 1 000 mg vapnika denne a 800 IU vitaminu D denne.

Tato studia zahihala postmenopauzalne Zeny (n = 277), predmenopauzalne Zeny (n = 67) a muzov

(n = 83). Na zaciatku mali postmenopauzalne zeny vekovy priemer 61 rokov, stredné BMD T skore v
bedrovej Casti chrbtice -2,7, median davky glukokortikoidu zodpovedajuci davke prednizénu 7,5
mg/deni a 34 % pacientov malo jednu alebo viac radiograficky potvrdenych vertebralnych zlomenin;
predmenopauzélne Zeny mali vekovy priemer 37 rokov, stredné BMD T skore v bedrovej Casti
chrbtice -2,5, median davky glukokortikoidu zodpovedajtici davke prednizonu 10 mg/defi a 9 %
pacientov malo jednu alebo viac radiograficky potvrdenych vertebralnych zlomenin; a muzi mali
vekovy priemer 57 rokov, stredné BMD T skore v bedrovej Casti chrbtice -2,2, median davky
glukokortikoidu zodpovedajuci davke prednizonu 10 mg/denr a 24 % pacientov malo jednu alebo viac
radiograficky potvrdenych vertebralnych zlomenin.

Sestdesiatdevit percent pacientov dokonéilo 18-mesaéni primarnu fizu $tadie. V koncovom
hodnoteni po 18 mesiacoch, teriparatid signifikantne zvysil BMD v bedrovej ¢asti chrbtice (7,2 %)

v porovnani s alendronatom (3,4 %) (p < 0,001). Teriparatid zvySil BMD v oblasti celého bedrového
kibu (3,6 %) v porovnani s alendronatom (2,2 %) (p < 0,01), takisto ako kr&ka stehnovej kosti (3,7 %)
v porovnani s alendronatom (2,1 %) (p < 0,05). U pacientov lieCenych teriparatidom vzrastla hodnota
BMD v obdobi medzi 18 a 24 mesiacmi lieby o d’alSich 1,7 % v bedrovej chrbtici, 0,9 % v celom
bedrovom kibe a 0,4 % v kréku stehennej kosti.

Analyza rontgenovych snimok chrbtice po 36 mesiacoch liecby od 169 pacientov lieCenych
alendronatom a 173 pacientov lieCenych teriparatidom preukézala, Ze u 13 pacientov v skupine
liecenej alendronatom (7,7 %) sa vyskytla nova vertebralna zlomenina v porovnani s 3 pacientmi

v skupine uzivajlcich teriparatid (1,7 %) (p = 0,01). Okrem toho u 15 z 214 pacientov v skupine
lieenej alendronatom (7,0 %) sa vyskytla nevertebralna zlomenina v porovnani so 16 pacientmi z 214
pacientov v skupine uzivajlcich teriparatid (7,5 %) (p = 0,84).

U predmenopauzalnych Zien bolo zvySenie BMD z vychodiskovej hodnoty na hodnotu koncového
ukazovatela po 18 mesiacoch signifikantne vysSie v skupine s teriparatidom v porovnani

s alendronatovou skypinou v bedrovej Casti chrbtice (4,2 % oproti —1,9 %; p < 0,001) a v oblasti
celého bedrového kibu (3,8 % oproti 0,9 %; p = 0,005). Ziadny signifikantny t¢inok na vyskyt
zlomeniny sa v3ak nepreukazal.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Distribu¢ny objem je priblizne 1,7 I/kg. Po subkutannom podani je pol¢as teriparatidu priblizne 1
hodina, ¢o odraza ¢as potrebny na vstrebanie z miesta vpichu injekcie.

Biotransformacia

Neboli vykonané Ziadne Stadie metabolizmu alebo exkrécie s teriparatidom, zda sa vsak, Ze periférny
metabolizmus parathormoénu prebieha prevazne v peéeni a oblickach.

Eliminacia
Teriparatid sa vylucuje hepatalnym a extrahepatalnym klirensom (priblizne 62 I/hod u Zien a 94 I/hod

u muzov).
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Starsi 'udia

Vo farmakokinetike teriparatidu neboli zaznamenané Ziadne rozdiely s ohl'adom na vek (rozpétie
od 31 do 85 rokov). Uprava davky podla veku sa nevyzaduje.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Teriparatid nebol genotoxicky v Ziadnej zo Standardne vykonanej série testov. Pri podavani potkanom,
mysSiam alebo kralikom neboli preukdzané Ziadne teratogénne ucinky. Nepozorovali sa Ziadne
vyznamné u¢inky u gravidnych potkanov alebo mysi, ktoré dostavali teriparatid v dennych davkach 30
aZz 1 000 mikrogramov/kg. Objavila sa vSak fetalna resorpcia a znizena vel’kost’ vrhu u gravidnych
kralikov, ktoré dostavali teriparatid v dennych davkach 3 az 100 mikrogramov/kg. Embryotoxicita
pozorovana u krélikov moze stvisiet’ s ovela va¢sou citlivost'ou kralikov na u¢inky PTH

na ionizovany vapnik v krvi v porovnani s hlodavcami.

U potkanov, lieGenych takmer celozivotne dennou injekciou teriparatidu, bolo preukazané davkovo
zavislé zvysenie kostnej novotvorby a zvyseny vyskyt osteosarkomu, vel'mi pravdepodobne
epigenetickym mechanizmom. Podavanie teriparatidu potkanom nezvysilo incidenciu Ziadneho iného
typu naddorového ochorenia. Klinicky vyznam tychto nalezov je vd’aka odlisnej fyziologii kosti

u potkanov a u ludi pravdepodobne zanedbatelny. Ziadne kostné tumory neboli zaznamenané u opic
po ovarektomii lieCenych pocas 18 mesiacov alebo pocas d’alsich 3 rokov po ukonceni liecby. NavySe
v klinickych skaSaniach alebo Studiach nasledujucich po ukonéeni lie¢by nebol ziadny osteosarkom
preukéazany.

Studie na zvieratach preukézali, Ze vyznamne zniZzeny prietok krvi pedefiou znizuje expoziciu PTH
hlavnému Stiepnemu systému (Kupfferove bunky) a nasledne klirens PTH (1 — 84).

6 FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

ladova kyselina octova

manitol

metakrezol

trihydrat octanu sodného

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)

hydroxid sodny (na Upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Chemicka stabilita v priebehu pouzivania lieku bola preukézana pocas 28 dni pri 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického pohl'adu sa po otvoreni méoze liek uchovavat pri 2 °C — 8 °C maximalne 28 dni
Vv ramci jeho Casu pouZzitel'nosti.

Za ind dobu pouzitia a podmienky uchovavania je zodpovedny pouzivatel’.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke pri teplote (2 °C — 8 °C) po cely ¢as. Naplnené pero sa musi hned” po pouZziti
vratit’ do chladnicky.
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Neuchovavajte v mraznicke. Kryt pera ponechavajte na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.
Pero neuchovavajte s nasadenou ihlou.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia a Specialne zariadenie na pouZitie, podanie alebo
implantaciu

KaZdé naplnené pero obsahuje 2,4 ml roztoku, ¢o zodpoveda 28 davkam s obsahom 20 mikrogramov
(na 80 mikrolitrov).

Velkosti balenia:
1 naplnené pero alebo 3 naplnené pera v papierovej Skatul’ke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom
Terrosa injekény roztok je dodavany v naplnenom pere. Injekéné ihly nie st sucast’'ou tohto lieku.

Kazdé naplnené pero ma pouzivat’ len jeden pacient.

Naplnené pero sa moze pouzivat’ s injekénymi ihlami vyvinutymi podl'a normy ISO pre ihly na pera s
mierkou medzi 29 G a 31 G (priemer 0,25 — 0,33 mm) a dizkou medzi 5 mm aZ 12,7 mm iba pre
subkutannu injekciu.

Na kazdu aplikaciu injekcie je potrebné pouzit novu, sterilna ihlu na pero.

Pred zacatim pouZzivania nového Terrosa naplneného pera sa vzdy musi skontrolovat’ ¢as pouzitelnosti
na Stitku kazdého naplneného pera. Aby ste zabranili chybam pri podavani, uistite sa, Zze datum, kedy
zadinate pouzivat’ nové naplnené pero je miniméalne 28 dni pred jeho datumom exspiracie.

Datum podania prvej injekcie ma byt tiez zapisany na vonkajSom obale Terrosy (pozri ponechané
miesto na Skatul’ke {Prvé pouzitie:}).

Predtym, ako sa pouZije naplnené pero prvykrat, pacient si musi precitat’ a porozumiet’ navodu, ako
pouzivat’naplnené pero.

Po kazdej aplikacii musi byt’ kryt naplneného pera umiesneny spat’ na pero a pero musi byt’ vratené do
chladnicky.

Kazdé naplnené pero sa ma spravne znehodnotit’ po 28 dioch od prvého pouzitia, aj ked’ nie je uplne
prazdne.

Terrosa sa nema pouzit, ak je roztok zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje viditelné Castice.
VSetok nepouZzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21.

1103 Budapest’
Mad’arsko
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8 REGISTRACNE CISLO

EU/1/16/1159/004 [1 naplnené pero]

EU/1/16/1159/005 [3 naplnené perd]

9  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 04. januar 2017

Datum posledného predlzenia registracie: 16. septembra 2021

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOELNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického liediva

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

NEMECKO

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arZze

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
1103 Budapest’
MADARSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a v3etkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu
nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
¢ na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,
e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA PRE ZASOBNIK

1. NAZOV LIEKU

Terrosa 20 mikrogramov/80 mikrolitrov injekény roztok
teriparatid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 80 mikrolitrovéa davka obsahuje 20 mikrogramov teriparatidu.
Kazdy zéasobnik obsahuje 28 davok s obsahom 20 mikrogramov (na 80 mikrolitrov).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ladova kyselina octova, trihydrat octanu sodného, manitol, metakrezol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova (na upravu pH) a hydroxid sodny (na tupravu pH). Pre d’alSie informacie pozri
pisomnu informéaciu.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok

1 zasobnik
3 zasobniky

28 davok
3x28 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkoZné pouZitie.

umiestnenie QR kddu
www.terrosapatient.com

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

PouZivajte iba s Terrosa Pen.
Neodstrafujte zasobnik z pera pocas 28 dni pouZzivania.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zasobnik znehodnot’te po 28 ditoch od prvého pouzitia.

Prvé pouZzitie: 1. .................. 12, i, 130 i {vySedeny text sa tyka velkosti balenia 3x}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Zasobnik uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/16/1159/001 [1 zasobnik]
EU/1/16/1159/002 [3 z&sobniky]

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Terrosa zasobnik
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEILNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA PRE BALENIE SO ZASOBNIKOM A PEROM

1. NAZOV LIEKU

Terrosa 20 mikrogramov/80 mikrolitrov injekény roztok
teriparatid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 80 mikrolitrovéa davka obsahuje 20 mikrogramov teriparatidu.
KazZdy zasobnik obsahuje 28 davok s obsahom 20 mikrogramov (na 80 mikrolitrov).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

LCadova kyselina octovd, trinydrat octanu sodného, manitol, metakrezol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova (na upravu pH) a hydroxid sodny (na tupravu pH). Pre d’alSie informacie pozri
pisomn( informaciu.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 z&sobnik Terrosy
1 Terrosa Pen

28 davok

Nemayju sa predavat’ oddelene.

5, SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Balenie so zasobnikom a perom sa ma pouzivat’ pre zacatie liecby. Neodstratiujte zasobnik z pera
pocas 28 dni pouZzivania.

Pred pouzitim si pre¢itajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a pre zasobnik Terrosy a Navod na
pouZitie Terrosa Pen.

Na podkoZné pouZitie.

umiestnenie QR kodu
www.terrosapatient.com

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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Pouzivajte iba s Terrosa Pen.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Zasobnik znehodnot’te po 28 ditoch od prvého pouzitia.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/16/1159/003 [balenie so zésobnikom a perom]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Terrosa zasobnik a pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA PAPIERPVA SKATULA PRE ZASOBNIK

1. NAZOV LIEKU

Terrosa 20 mikrogramov/80 mikrolitrov injekény roztok
teriparatid

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZda 80 mikrolitrovéa davka obsahuje 20 mikrogramov teriparatidu.
Kazdy zéasobnik obsahuje 28 davok s obsahom 20 mikrogramov (na 80 mikrolitrov).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

LCadova kyselina octov4, trihydrat octanu sodného, manitol, metakrezol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova (na upravu pH) a hydroxid sodny (na tupravu pH). Pre d’alSie informacie pozri
pisomnu informaciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 zasobnik

28 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkoZné pouZitie.

umiestnenie QR kodu
www.terrosapatient.com

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte iba s Terrosa Pen.
Neodstraiujte zasobnik z pera pocas 28 dni pouZzivania.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zasobnik znehodnot’te po 28 dioch od prvého pouzitia.

Prvé pouZitie: ........c........

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Zé&sobnik uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

| 13, CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Terrosa zasobnik

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VIECKO Z FOLIE

|1.  NAZOV LIEKU

Terrosa 20 mikrogramov/80 mikrolitrov injekény roztok
teriparatid

[2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

RG-emblem

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. INE

Na podkozné pouzitie {1x}
s.C. {3x}

Uchovavajte v chladnicke.
28 davok

Pouzivajte iba s Terrosa Pen.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Terrosa 20 pg/80 pl injekény roztok
teriparatid

S.C.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

(5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

2,4 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA PRE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Terrosa 20 mikrogramov/80 mikrolitrov injekény roztok v naplnenom pere
teriparatid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 80 mikrolitrovéa davka obsahuje 20 mikrogramov teriparatidu.
Kazdé naplnené pero obsahuje 28 davok s obsahom 20 mikrogramov (na 80 mikrolitrov).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ladova kyselina octov4, trihydrat octanu sodného, manitol, metakrezol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova (na upravu pH) a hydroxid sodny (na upravu pH). Pre d’alSie informacie pozri
pisomnu informéaciu.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok

1 naplnené pero
3 naplnené pera

28 davok
3x28 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkoZné pouZitie.

umiestnenie QR kddu
www.terrosapatient.com

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Naplnené pero znehodnot’te po 28 diioch od prvého pouzitia.

Prvé pouzitie: 1. ......ccccoeunee. 120 i HEL: oconeszonmescansa {vySedeny text sa tyka velkosti balenia 3x}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Naplnené pero sa musi hned’ po pouziti vratit’ do chladnicky.
Neuchovavajte v mraznicke.
Kryt pera ponechavajte na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/16/1159/004 [1 naplnené pero]
EU/1/16/1159/005 [3 naplnené perd]

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Terrosa naplnené pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Terrosa 20 pg/80 ul injekény roztok
teriparatid

S.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

2,4 ml

6. INE

Uchovévajte v chladnicke.

28 davok

a4



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Terrosa 20 mikrogramov/80 mikrolitrov injekény roztok
teriparatid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnU informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Terrosa a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Terrosu
Ako pouzivat’ Terrosu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Terrosu

Obsah balenia a d’alSie informacie

o E

1. Co je Terrosa a na &o sa pouziva

Terrosa obsahuje liecivo teriparatid, ktory sa pouziva na posilnenie kosti a na zniZenie rizika zlomenin
tym, Ze stimuluje tvorbu kosti.

Terrosa sa pouziva na lieCbu osteopor6zy u dospelych. Osteopordza je choroba, ktora spdsobuje
rednutie a krehkost kosti. Objavuje sa predovSetkym u Zien po menopauze, ale méze sa vyskytovat aj
u muzov. Osteoporodza je Casta tiez u pacientov uzivajtcich lieky nazyvané kortikosteroidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Terrosu

NepouZivajte Terrosu
. ak ste alergicky na teriparatid alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych

V Casti 6).

. ak mate vysoké hladiny véapnika v krvi (uZ existujica hyperkalciémia).

. ak mate zavazné problémy s oblickami.

. ak ste niekedy mali rakovinu kosti alebo ak sa iny druh rakoviny rozsiril (metastazoval)
do kosti.

. ak mate niektoré ochorenia kosti. Ked’ mate ochorenie kosti, informujte o tom svojho lekara.

. ak mate nevysvetlitelné vysoké hladiny alkalickej fosfatazy v krvi, ¢o znamena, ze moZete mat’
Pagetovu chorobu (ochorenie nezvy¢ajnych zmien kosti). Ak si nie ste isty, spytajte sa SVojho
lekara.

. ak ste podstupili radioterapiu, ktoré sa tykala vaSich kosti.

. ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Terrosa moze zvysit” hladinu vapnika v krvi alebo v mo¢i.
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Terrosu, obrat'te sa na svojho lekara:

. ak mate pretrvavajucu nevol'nost’, vracanie, zapchu, nedostatok energie alebo svalovu slabost’.
Mobzu to byt prejavy prilis vysokej hladiny vapnika vo vasej krvi.
. ak mate oblickové kamene alebo ste ich mali v minulosti.
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. ak mate problémy s oblickami (mierne poSkodenie funkcie obliciek).

Niektori pacienti mézu mat’ zavrat alebo rychly tep po podani niekol’kych prvych davok Terrosy.
Pri podavani prvych davok si aplikujte Terrosu na takom mieste, kde si modZete pri vyskyte zavratu
ihned’ sadnut alebo I'ahnut’.

Odporucané trvanie liecby pocas 24 mesiacov sa nema predlzovat’.

Pred zavedenim zasobnika do Terrosa Pen si napiSte na vonkaj$iu $katul’ku zasobnika ¢islo Sarze (Lot)
zasobnika a datum jeho prvej aplikacie a poskytnite tito informaciu, ak hlasite akékol'vek vedlajsie
uginky.

Terrosu nemaju pouzivat’ dospeli, ktori su eSte v Stadiu rastu.

Deti a dospievajuci
Terrosu nemajt pouzivat’ deti a dospievajuci (Vo veku menej ako 18 rokov).

Iné lieky a Terrosa

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Je to dolezité, pretoze niektoré lieky (napr. digoxin/digitalis, liek na lieCbu srdcového ochorenia) sa
mOZu s teriparatidom navzajom ovplyviiovat’.

Tehotenstvo a dojcenie

NepouZivajte Terrosu, ak ste tehotna alebo doj¢ite. Ak ste zenou v reprodukénom veku, mate pocas
lie¢by Terrosou pouzivat’ ucinné metody antikoncepcie. Ak otehotniete pocas pouzivania Terrosy,
Terrosa sa ma vysadit’. Predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani Terrosy mozu niektori pacienti pocitovat’ zavrat. Ak mate zavrat, nemate viest’ motorove
vozidla alebo obsluhovat stroje, pokial’ sa nebudete citit’ lepSie.

Terrosa obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.]. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Terrosu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je 20 mikrogramov (€o zodpoveda 80 mikrolitrov) podanych raz denne formou
injekcie pod koZu (subkutanna injekcia) do stehna alebo brucha.

Podanie vasho lieku v ur¢iti dennit dobu vam pomdze nezabudnut’ na jeho pouZzitie. Terrosa sa méze
podavat’ pocas jedla. Terrosu pouZivajte kazdy defi tak dlho, ako stanovi vas lekar. Celkova dizka
lie¢by Terrosou nema presiahnut’ 24 mesiacov. Poc¢as vasho Zivota nesmiete dostat’ viac ako jeden 24-
mesacny lieGebny cyklus.

Vas lekar vam moze odporucit’ pouzivat’ Terrosu s vapnikom a vitaminom D. V&S lekar vdm povie,
aké denné davky mate pouzivat’.

Terrosa sa méZze podavat’ s jedlom alebo bez jedla.
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Zasobniky Terrosy st vytvorené tak, aby sa mohli pouzivat’ iba s opakovane pouZziteInym perom
Terrosa Pen, viacdavkovym systémom podavania lieku, a injek¢nymi ihlami kompatibilnymi s perom.
Pero a injek¢né ihly sa nedodavaju v baleni s Terrosou. AvSak, pre zacatie lie€by sa mé pouzit’ balenie
so zasobnikom a perom, ktoré obsahuje jednu vnatornd Skatul’ku zasobnika Terrosy a jednu vnutornu
Skatul’ku s Terrosa Pen.

Pero sa moze pouzivat’ s injekénymi ihlami vyvinutymi podl’a normy ISO pre ihly na pera s mierkou
medzi 29 G a 31 G (priemer 0,25 — 0,33 mm) a dizkou medzi 5 mm aZ 12,7 mm iba pre subkutannu
injekciu.

Pred prvym pouzitim vlozte zasobnik do pera. Pre spravne pouzivanie lieku je vel'mi dolezité dosledne
dodrziavat’ podrobny Navod na pouZitie pera, ktory je pribaleny k peru.

Pri kazdej injekcii pouzite novu injek¢nt ihlu, aby ste zabranili kontaminacii a bezpeéne odstrafite ihlu
PO pouZiti.

Nikdy neuchovavajte svoje pero s nasadenou ihlou.

Nikdy nedavajte svoje pero inym.

NepouZivajte svoje Terrosa Pen na aplikaciu akéhokol'vek iného lieku (napr. inzulin).

Pero je prispbsobené iba na pouzitie Terrosy.

Zasobnik znovu nenaplnajte.

Neprenasajte liek do injekcnej striekacky.

Injekciu Terrosy si podajte kratko po vybrati pera s vloZzenym zasobnikom z chladni¢ky. Po pouZiti
vrat'te pero s vlozenym zasobnikom ihned’ do chladnicky. Po Ziadnom pouziti neodstraiujte zasobnik
z pera. Uchovavajte ho v drZiaku zasobnika pocas celého 28-dnového obdobia liecby.

Priprava pera na pouZzitie

- Aby ste sa uistili o spravnom podani Terrosy, vzdy si precitajte Navod na pouzitie pera Terrosa
Pen, ktory je pribaleny v skatulke pera.

- Pred manipulaciu so zésobnikom alebo perom si umyte ruky.

- Pred vloZenim z&sobnika do pera skontrolujte ¢as pouZitel'nosti na $titku zasobnika. Uistite sa,
Ze zostdva minimalne 28 dni pred jeho datumom exspiracie. Pred prvym pouZitim vlozZte
zasobnik do pera, ako je to podrobne opisané v navode pre pero. Zapiste si do kalendara ¢islo
Sarze (Lot) zasobnika a datum jeho prvej aplikacie. Datum podania prvej injekcie ma byt tiez
zapisany na vonkajSom obale Terrosy (pozri ponechané miesto na Skatulke {Prvé pouZitie:})
(pozri Cast’ 3).

- Po vloZeni nového zasobnika a pred prvou injekciou z tohto zasobnika pripravte pero podl'a
priloZeného navodu. Nepripravujte znovu po prvej davke.

Podanie injekcie Terrosy

- Pred podanim injekcie vy¢istite kozu, kam zamysl'ate podat’ Terrosu (stehno alebo brucho) tak,
ako vadm povedal lekar.

- Drzte jemne riasu ocistenej koze a vpichnite ihlu priamo do koze. Zatla¢te tlacidlo a drZte ho
stlacené, az kym sa indikator davky nevrati na zaciato¢nu poziciu.

- Po vpichnuti ponechajte ihlu v kozi Sest’ sekiind, aby ste sa uistili, Ze ste dostali cela davku.

- Akonahle ste ukon¢ili injekciu, nasad’te vonkajsi ochranny kryt ihly na ihlu pera a oto¢te krytom
proti pohybu hodinovych ruéiciek, aby ste odstranili ihlu pera. Toto zachova zostavajlcu
Terrosu sterilnou a predide jej unikaniu z pera. TieZ to zabrani vzduchu vniknt’ do zasobnika
a upchatiu ihly.

- Nasad'te spat’ uzaver na pero. Zasobnik ponechajte v pere.

Ak pouZzijete viac Terrosy, ako mate

Ak ste si omylom aplikovali va¢siu davku Terrosy, ako ste mali, vyhl'adajte svojho lekara alebo

lekérnika.

Ocakavané ucinky pri predavkovani zahffiajii nevolnost’, vracanie, zavrat a bolest’ hlavy.

Ak zabudnete pouzit’ Terrosu
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Ak si zabudnete aplikovat’ injekciu alebo liek neméZete pouzit’ v obvykly Cas, podajte si ho ihned’, ako
je to mozné, este v ten isty deit. NepouZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechan( davku.
Neaplikujte si viac ako jednu injekciu denne.

Ak prestanete pouZivat’ Terrosu
Ak zvazujete prestat’ pouzivat’ Terrosu, porad’te sa so svojim lekarom. Lekar vam poradi a rozhodne,
ako dlho sa mate liecit’ Terrosou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedl'ajsie Gi¢inky st bolesti koncatin (Castost’ je vel'mi ¢asté, mozu postihovat’ viac ako 1 z
10 0sbb). Iné casté vedl'ajsie ucinky (postihujtice menej ako 1 z 10 0séb) zahiiiaji nevolnost’, bolest
hlavy a z&vrat. Ak po podani injekcie dostanete zavrat (to¢enie hlavy), méte si sadnut’ alebo 'ahnit,
kym sa nebudete citit’ lepSie. Ak sa necitite lepSie, mate zavolat’ lekara, skor ako budete pokracovat’ v
liecbe. Po pouziti teriparatidu sa vyskytli pripady mdloby.

Ak sa u vas vyskytli neprijemné prejavy v mieste podania injekcie, ako sU s¢ervenenie koze, bolest’,

opuch, svrbenie, podliatina alebo malé krvacanie (ktoré sa m6zu vyskytovat’ ¢asto), tieto maju odzniet’
po niekol’kych diioch alebo tyzdiioch. Ak tieto prejavy pretrvavajl, povedzte to svojmu lekarovi.

Zriedkavo (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) mézu mat’ niektori pacienti alergické reakcie
zahfiiajuce dychavi¢nost’, opuch tvare, vyrazku a bolest’ v hrudi. Tieto reakcie sa zvyc€ajne vyskytuju
skoro po podani injekcie. V ojedinelych pripadoch sa mézu objavit’ zdvazné a Zivot ohrozujlce
alergické reakcie, vratane anafylaxie.

Medzi d’alsie vedlajsie ucinky patria:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. zvysené hladiny cholesterolu v krvi
. depresia

. bolest’ v nohach nervového pévodu
. pocit na odpadnutie

. pocit tocenia sa

. nepravidelny pulz

. dychavi¢nost’

. zvysené potenie

. svalové kice

. strata energie

. Unava

. bolest’ v hrudi
. nizky krvny tlak

. palenie zahy (pocit bolesti alebo palenia priamo pod hrudnou kost'ou)

. vracanie

. prietrZ trubice, ktora vedie jedlo do Zaltdka (hiatova hernia)

. nizka hladina hemoglobinu alebo nizky pocet ¢ervenych krviniek (anémia)

Menej casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

. zrychleny pulz

. nezvycajna srdcova ozva
. dychavi¢nost’

. hemoroidy

. unik mocu

49



. zvySena potreba mocenia

. zvysenie telesnej hmotnosti

. oblickové kamene

. bolest’ svalov a bolest’ kibov. U niektorych pacientov sa objavili zivazné ke chrbtového
svalstva alebo bolest’, ktoré viedli k hospitalizacii.

. zvysenie hladiny vapnika v krvi

. zvySenie hladiny kyseliny mocovej v krvi

. zvysenie hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza

Zriedkavé (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
. zniZenie funkcie obli¢iek vratane zlyhania obli¢iek
. opuch, hlavne ruk, chodidiel a néh.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hl&senim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Terrosu

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a zasobniku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Zé&sobnik uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Terrosa sa po prvom podani méze pouZivat’ pocas 28 dni, ak sa zasobnik/pero s vloZzenym zasobnikom
uchovava v chladni¢ke (2 °C az 8 °C).

Neuchovéavajte zasobnik v blizkosti vyparnika chladnicky, aby ste zabranili zamrznutiu. Terrosu
nepouzivajte, pokial je alebo bola zmrazena.

Po 28 dnoch po prvom pouziti sa musi kazdy zasobnik znehodnotit, aj ked’ nebude Uplne prézdny.

Terrosa obsahuje ¢iry a bezfarebny roztok. Nepouzivajte Terrosu, ked’ spozorujete, Ze je roztok
zakaleny alebo sfarbeny alebo st v iom pevné Ciastocky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Terrosa obsahuje

- Liecivo je teriparatid. Kazda 80 mikrolitrova davka obsahuje 20 mikrogramov teriparatidu.
Jeden zasobnik s objemom 2,4 ml roztoku obsahuje 600 mikrogramov teriparatidu (¢o
zodpoveda 250 mikrogramom na ml).

- Dalsie zlozky st: Fadova kyselina octova, manitol, metakrezol, trihydrat octanu sodného,
kyselina chlorovodikova (na Upravu pH), hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda na injekcie
(pozri ¢ast 2 ,, Terrosa obsahuje sodik*).

Ako vyzera Terrosa a obsah balenia
Terrosa je bezfarebny a ¢iry injekény roztok (injekcia). Dodava sa v zasobniku.

50


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

KaZdy zasobnik obsahuje 2,4 ml roztoku, ktory poskytne 28 davok.

Velkosti balenia: 1 z&sobnik alebo 3 zasobniky su balené do plastickej tacky uzavretej vieckom z folie
a balenej do skatul’ky.

Terrosa balenie so zasobnikom a perom: 1 zasobnik Terrosy baleny do plastickej tacky uzavretej
vie¢kom z folie a balenej do vnatornej Skatul’ky a 1 Terrosa Pen balené do vnatornej skatul’ky.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v .
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su tieZz dostupné pri skenovani QR kddu nizSie a na skatul’ke
smartfénom. Tie isté informacie su tieZ dostupné na nasledovnej URL: www.terrosapatient.com

umiestnenie QR kodu

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Navod na pouZitie
Terrosa Pen

Opakovane pouzitel'ny injektor v tvare pera na pouZitie so zasobnikmi Terrosy na subkutanne
injekcie

Vidy sa pri pouZivani Terrosa Pen riad’te pokynmi niZSie a na zadnej strane.

Casti Terrosa Pen

vonkajsi kryt
ihly

k ra
"t pe vnutorny kryt

ihly
— ihla pera

odstranitelna
folia

drziak Terrosa®
zasobnika zasobnik

lem
zavitova
tyc

plast

okienko
displeja

davkovaci
gombik
tlacidlo

tlacidlo; okienko displeja; zavitova ty¢; lem; Terrosa zasobnik; odstranitel'na folia; ihla pera; vntitorny
kryt ihly; vonkajsi kryt ihly; kryt pera; drziak zasobnika; davkovaci gombik; plast

Priprava pera — prvé pouzitie/vymena zasobnikov

Pri kazdom novom zasobniku si poznac¢te datum podania prvej injekcie. To vam pomdze vediet’, kedy
je spotrebovanych 28 dennych davok zo zasobnika (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“ a ¢ast’ 3
,Priprava pera na pouzitie” v pisomnej informacii pre pouzivatela Terrosy).

Vzdy, ked’ do vasho pera Terrosa Pen vkladate novy zasobnik Terrosy, riad’te sa navodom.
Neopakujte to pred kazdodennou injekciou, pretoze nebudete mat’ dost’ liecku Terrosa na 28 dni.
Precitajte si pisomnu informaciu k zdsobniku Terrosy poskytnutt oddelene.

A: Snimte kryt pera.
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C: V pripade vymeny zasobnika vyberte prdzdny zasobnik. VIoZte novy z&sobnik Terrosy do drziaka
zasobnika drazkovanou kovovou ¢iapoc¢kou zasobnika dopredu.

D: Opatrne zatlacte zavitovl ty¢ priamo tak d’aleko, ako sa da. Toto nie je potrebné, ak je ty¢ uz
v Startovacej polohe, ako je to pri uplne prvom pouZiti. Zavitova ty¢ sa neda Gplne zatlacit’ do plasta
pera.

E: Nasad’te drziak zasobnika do plasta tak, Ze ho otocite o 90 stupniov, kym sa nezastavi.
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F: Nasad’te novu ihlu pera nasledovne:

» Stiahnite odstranitel’'nu foliu.

« Skrutkujte ihlu pera v smere hodinovych ru¢i¢iek na drziak zasobnika. Uistite sa, Ze ihla pera je
nasadend spravne a pevne sedi na drziaku zasobnika.

* Snimte vonkajsi kryt ihly a odlozte si ho.

* Snimte a odhod’te vnutorny kryt ihly.

54



Pri nasadzovani ihly mdZe uniknut niekol’ko kvapiek, toto je normalne.
G: Natiahnutie

Po vloZeni nového zasobnika a vzdy pred podanim prvej injekcie z kazdého zasobnika musite pero
natiahnut’ a vyskusat’.
* Otacajte gombikom v smere hodinovych ruc¢iéiek, az kym uvidite v okienku displeja symbol kvapky.
Uistite sa, ze dva indikacné pruzky su zarovno. Pocas volenia davky vydava pero pocutelny cvakavy
zvuk a badatel'ny odpor.

* Pero drzte ihlou smerom hore.

» Zatlacte tlacidlo Gplne dovntitra. Drzte ho, pokym sa indikator davky vrati do pociatocnej polohy.
Z hrotu ihly musi odkvapnut’ niekol’ko kvapiek lieku.

Ak sa neobjavia Ziadne kvapky, opakujte krok G, kym neuvidite nejaké kvapky. Krok G neopakujte
viac ako $tyrikrat, avSak riad’te sa pokynmi niZSie v Casti RieSenie problémov na zadnej strane.

Podavanie pomocou Terrosa Pen

Starostlivo si umyte ruky mydlom, aby ste predisli infekcii.

Uistite sa, Ze mate pripravené:

* vade Terrosa Pen s vloZzenym zésobnikom

 kompatibilnd ihlu pera

* neprepichnutel'nt nadobu na ostré predmety na odstranenie pouzitych ihiel.

Nepouzite pero, ak je naplii zasobnika zakalena, ma inu farbu alebo obsahuje viditel’'né ¢astice.
Precitajte si pisomnu informéciu pre pouZzivatel’a pre zasobnik Terrosa, poskytnutu osobitne.

1. Nasadenie ihly pera

Pre kazdu injekciu pouZite novu ihlu. NepouZzite ihlu pera, ak je obal poSkodeny, alebo ak ste ho
neotvorili sam/sama.
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Poznamka: Nie je potrebné menit’ ihlu, ak ju pouZijete ihned’ po priprave pera. V tomto pripade
postupujte podl'a kroku ,,2. Nastavenie davky a podanie injekcie”.

« Stiahnite odstranitel'na fo6liu.

« Skrutkujte ihlu pera v smere hodinovych ruciciek na drziak naplne. Uistite sa, ze ihla pera je
nasadena spravne a pevne sedi na drZiaku naplne.

* Snimte vonkajSi kryt ihly a odloZte si ho.

* Snimte a odhod’te vnutorny kryt ihly.

Pri nasadzovani ihly méze unikntt’ niekol’ko kvapiek, toto je normalne.

2. Nastavenie davky a podanie injekcie

Upozornenie: PresvedCte sa, Ze pouZzivate spravny liek. Skontrolujte Stitok na zasobniku pred jeho
zasunutim do drzZiaka zasobnika.

* Pre nastavenie fixnej dennej davky 80 mikrolitrov otac¢ajte gombik v smere hodinovych ruciciek,
kym sa nezastavi a neda sa d’alej otacat’. Uistite sa, Ze displej ukazuje znak Sipky a tato je zarovno s
indika¢nym prizkom. Pocas volenia davky vydava pero pocutel'ny cvakavy zvuk a badatel'ny odpor.
Nepokusajte sa nasilu d’alej otacat’ ddvkovaci gombik.
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Poznamka: Ak zasobnik obsahuje menej ako 80 mikrolitrov, davkovaci gombik sa neda v smere
hodinovych ruéi¢iek otocit’ az k symbolu Sipky. V tomto pripade odstraiite ihlu pera, vymeiite
zasobnik a pokracujte s natahovanim podl'a krokov pripravy pera.

« VVyberte si vhodné miesto pre podanie injekcie a pripravte si kozu tak, ako vam odporucil lekar.
Jemne drZte z&hyb koZe medzi palcom a ukazovakom. Zasuiite ihlu priamo a jemne do koze tak, ako
je to na obrazku.

Upozornenie: Chrante ihlu pera pred ohnutim alebo zlomenim. Po zapichnuti ihly do koze pero
nenaklanajte. Naklananie pera moze viest’ k zohnutiu alebo k zlomeniu ihly. Zlomena ihla moze zostat
zaseknuta v koZi. Ak sa ihla zlomi a zasekne v kozi, bezodkladne to povedzte svojmu lekarovi.

* Tlaéte tlacidlo, pokym sa indikator davky nevrati do pociato¢nej polohy. Podrzte ihlu v zahybe koze
pocas d’alsich 6 sekund.

» Pomaly vytiahnite pero. Skontrolujte, ¢i je displej v pociatoénej polohe, aby ste sa uistili, Ze ste si
podali pInu davku.

3. Odstranenie ihly pera
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* Pozorne nasad’te vonkajsi kryt ihly na ihlu pera.

3 :._\

——— LN

/'/J V

« Skrutkujte kryt ihly proti smeru hodinovych ruciiek, aby ste odstranili ihlu pera. Zlikvidujte ju
spravne, napriklad odhod’te ju do neprepichnutel'nej nadoby na ostré predmety.

4. Opéatovné nasadenie krytu pera
* Neodstranujte zasonik z Terrosa Pen, kym nie je prazdny.
* Po kazdom pouZiti opdtovne nasad’te kryt pera.

* Thned’ po pouziti ulozte pero Terrosa Pen s vloZzenym zasobnikom spét’ do chladnicky medzi 2
a8 -°C.

Poznamka pre zdravotnickych pracovnikov
Miestne, zdravotnicke alebo Uradné zasady mozu upravit’ navod tykajuci sa zaobchadzania s ihlami
a ich odstranovanim.

Dodato¢né informéacie

Opakovatel'ne pouziteI'né pero na podavanie fixnych davok je urcené na jednoduchu aplikaciu lieku
Terrosa na liecbu osteoporozy. Kazdy zasobnik Terrosy obsahuje 28 fixnych davok po 80 mikrolitrov
lieku Terrosa.
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Pouzivajte svoje pero Terrosa Pen iba tak, ako vam predpisal vas lekar, podl’a tohto Navodu na

pouZitie a pisomnej informéacie k lieku Terrosa.

Pero Terrosa Pen m6zu na podavanie injekcie sebe samym pouzivat’ iba pacienti starSi ako 18 rokov,
zdravotnicki pracovnici alebo tretie osoby, ako napr. dospeli pribuzni.

Pero Terrosa Pen nesmu pouzivat’ nevidomi alebo zrakovo postihnuti pacienti bez pomoci
vySkolenych zdravych oséb. V pripade poruchy zraku alebo schopnosti manipulacie sa obratte na

svojho lekara.

Thly pera sa musia pouZit’ iba raz a zasobnik Terrosy musi pouzivat iba jedna osoba.

Uchovavanie a starostlivost’ o0 Terrosa Pen

* So svojim perom zaobchadzajte opatrne. Neodhadzujte svoje pero a chraiite ho pred narazmi na tvrdé

povrchy. Chraiite ho pred vodou, prachom a vlhkost'ou.
* Na vycistenie pera Terrosa Pen postacuje vlhka handricka. Nepouzivajte alkohol, iné rozpustadla
alebo Cistiace prostriedky. Nikdy neponarajte Terrosa Pen do vody, lebo by ho to mohlo poskodit.

* NepouZivajte Terrosa Pen, ak je poSkodené, alebo ak méate pochybnosti o jeho spravnom fungovani.

* Prepravujte a uchovavajte Terrosa Pen s vlozenym zasobnikom pri teplotach Specifikovanych v
pisomnej informacii k lieku Terrosa poskytnutej oddelene.

* Terrosa Pen, zasobniky a ihly pera uchovavajte mimo dosahu deti.

* Neuchovavajte Terrosa Pen s nasadenou ihlou, pretoZe by to mohlo sposobit’ vytvaranie bublin v

naplni.

Likvidacia Terrosa Pen a pouZzitého prislusenstva
Terrosa Pen ma zivotnost’ dva roky. Pred likvidaciou pera Terrosa Pen vzdy odstrante ihlu pera
a zasobnik. Ihly a pouZité zasobniky sa musia likvidovat’ oddelene a bezpe¢ne. Terrosa Pen mozno

zlikvidovat’ podl'a miestnych pravidiel.

Upozornenie

DodrZujte inStrukcie uvedené v tomto Navode na pouZitie. Ak nie st dodrZiavané tieto inStrukcie,
hrozi riziko nespravnej liecby, nepresného davkovania, prenosu ochoreni alebo infekcie. Ak méte
akékol'vek zdravotné t'azkosti, bezodkladne vyhl'adajte lekarsku pomoc.

RieSenie problémov

Ak mate akékol'vek otazky k pouzitiu Terrosa Pen, riad’te sa instrukciami v tabul’ke nizsie:

Otézka Odpoved’
1. V zasobniku su viditeI'né malé vzduchové Mal& vzduchova bublina neovplyvni davku ani
bubliny. neuskodi.

2. Nemozno nasadit’ ihlu.

Pouzite ind ihlu.

3. Ihla je zlomené&/skrivené/prehnuta.

Pouzite ina ihlu.

4. Pocas vol'by davky nevydava pero zvukovy
signal.

NepouZite toto pero.

5. Z ihly nevychadza Ziadny liek pocas pripravy
pera podl'a bodu ,,G: Natiahnutie”.

Vymeite ihlu a opakujte natiahnutie, ako je
popisané v bodoch ,,F” a,,G” Casti pripravy
pera.

Ak stéle nevychadza Ziadny liek, nepouZivajte
toto pero.

6. Davkovaci gombik sa neda otocit’ v smere
hodinovych rucic¢iek az k symbolu Sipky.

Zvysné mnozstvo lieku Terrosa v zasobniku je
mensie nez 80 mikrolitrov. Vymeiite napln

a ihlu pera a vykonajte natiahnutie v zmysle
pripravy pera.

7. Displej sa po podani injekcie nevracia do
Startovacej polohy.

Neopakujte podavanie injekcie v ten isty deti.
Na nasledujtci defi pouzite novu ihlu.
Nastavte davku a dokong¢ite podanie injekcie,
ako je popisané v casti ,,2. Nastavenie davky
a podanie injekcie”.
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Ak sa po podani injekcie displej stale nevrétil do
Startovacej pozicie, nepouZivajte toto pero.

8. Je badateI'ny vytok z pera.

NepouZivajte toto pero.

9. Davkovaci gombik sa nedopatrenim otocil

v smere hodinovych ruci¢iek po podani injekcie.

Ako mam vratit’ davkovaci gombik do
Startovacej polohy?

Nestlacajte tlacidlo. Prestavte pero jednoduchym
otocenim davkovacieho gombika spét’ proti
smeru hodinovych ruci¢iek do Startovace;j
polohy.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Terrosa 20 mikrogramov/80 mikrolitrov injekény roztok v naplnenom pere
teriparatid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Terrosa a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Terrosu
Ako pouzivat’ Terrosu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Terrosu

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL E

1. Co je Terrosa a na ¢o sa pouziva

Terrosa obsahuje lie¢ivo teriparatid, ktory sa pouZiva na posilnenie kosti a na zniZenie rizika zlomenin
tym, Ze stimuluje tvorbu kosti.

Terrosa sa pouziva na lieCbu osteopordzy u dospelych. Osteoporoza je choroba, ktora spdsobuje
rednutie a krehkost” kosti. Objavuje sa predovsetkym u Zien po menopauze, ale moéze sa vyskytovat’ aj
u muzov. Osteopordza je Casta tiez u pacientov uzivajucich lieky nazyvané kortikosteroidy.

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Terrosu

NepouZivajte Terrosu

. ak ste alergicky na teriparatid alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

. ak mate vysoké hladiny vapnika v krvi (uz existujica hyperkalciémia).

. ak mate zavazné problémy s oblickami.

. ak ste niekedy mali rakovinu kosti alebo ak sa iny druh rakoviny rozsiril (metastazoval)
do kosti.

. ak mate niektoré ochorenia kosti. Ked’ mate ochorenie kosti, informujte o tom svojho lekara.

. ak mate nevysvetlitel'né vysoké hladiny alkalickej fosfatazy v krvi, o znamen4, Zze mdzete mat’
Pagetovu chorobu (ochorenie nezvycajnych zmien kosti). Ak si nie ste isty, spytajte sa svojho
lekéra.

. ak ste podstupili radioterapiu, ktora sa tykala vaSich kosti.

. ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Terrosa moze zvysit hladinu vapnika v krvi alebo v mo¢i.
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Terrosu, obrat'te sa na svojho lekara:

. ak mate pretrvavajucu nevol'nost,, vracanie, zdpchu, nedostatok energie alebo svalovu slabost’.
Mobzu to byt prejavy prilis vysokej hladiny vapnika vo vasej krvi.
. ak mate oblickové kamene alebo ste ich mali v minulosti.
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. ak mate problémy s oblickami (mierne poSkodenie funkcie obliciek).

Niektori pacienti mézu mat’ zavrat alebo rychly tep po podani niekol’kych prvych davok Terrosy. Pri
podavani prvych davok si aplikujte Terrosu na takom mieste, kde si moZete pri vyskyte zavratu ihned’
sadnut’ alebo I'ahnut’.

Odporucané trvanie liecby pocas 24 mesiacov sa nema predlzovat’.

Pred zacatim pouzivania nového naplneného pera si napiste na vonkaj$iu $katul’ku naplnaného pera
a do kalendara ¢islo sarze (Lot) lieku a datum jeho prvej aplikécie a poskytnite tuto informéciu, ak
hlasite akékol'vek vedlajsie ti€inky.

Terrosu nemaju pouzivat’ dospeli, ktori su eSte v Stadiu rastu.

Deti a dospievajuci
Terrosu nemajt pouzivat’ deti a dospievajuci (Vo veku menej ako 18 rokov).

Iné lieky a Terrosa

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to dolezité, pretoze niektoré lieky (napr. digoxin/digitalis, liek na lieCbu srdcového ochorenia) sa
moZu s teriparatidom navzajom ovplyviiovat'.

Tehotenstvo a dojcenie

NepouZivajte Terrosu, ak ste tehotna alebo doj¢ite. Ak ste zenou v reprodukénom veku, mate pocas
lieCby Terrosou pouzivat’ ucinné metody antikoncepcie. Ak otehotniete pocas pouzivania Terrosy,
Terrosa sa ma vysadit’. Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani Terrosy mozu niektori pacienti pocitovat’ zavrat. Ak mate zavrat, nemate viest’ motorove

vozidla alebo obsluhovat stroje, pokial’ sa nebudete citit’ lepSie.

Terrosa obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3 Ako pouzivat’ Terrosu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportc¢ana davka je 20 mikrogramov (¢o zodpoveda 80 mikrolitrov) podanych raz denne formou
injekcie pod koZu (subkutanna injekcia) do stehna alebo brucha.

Podanie vasho lieku v ur¢iti dennit dobu vam pomdze nezabudnut’ na jeho pouZzitie. Terrosa sa méze
podavat pocas jedla.

Terrosu pouzivajte kazdy def tak dlho, ako stanovi vas lekar. Celkova dizka lie¢by Terrosou nema
presiahnut’ 24 mesiacov. Pocas vasho Zivota nesmiete dostat’ viac ako jeden 24-mesa¢ny lie¢ebny

cyklus.

V&S lek&r vam moze odporudit’ pouzivat’ Terrosu s vapnikom a vitaminom D. Va$ lekar vdm povie,
aké denné davky mate pouzivat’.

Terrosa sa mdze podavat’ s jedlom alebo bez jedla.
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Kompatibilné injekéné ihly sa nedodavaju v baleni s Terrosou.

Naplnené pero sa moze pouzivat’ s injekénymi ihlami vyvinutymi podl'a normy ISO pre ihly na pera s
mierkou medzi 29 G a 31 G (priemer 0,25 — 0,33 mm) a dizkou medzi 5 mm az 12,7 mm iba pre
subkutannu injekciu.

Pre spravne pouZzivanie lieku je vel'mi dolezité dosledne dodrziavat’ podrobny Navod na pouzitie
vasho naplneného pera, ktory je pribaleny k lieku.

Pri kazdej injekcii pouzite novu injekéntl ihlu, aby ste zabranili kontaminécii a bezpe¢ne odstrante ihlu
po pouZziti.

Nikdy neuchovavajte svoje naplnené pero s nasadenou ihlou.

Neprenasajte lick do injek¢nej striekacky.

Injekciu Terrosy si podajte kratko po vybrati naplneného pera z chladnic¢ky. Po kazdej aplikacii
umiestnite kryt pera na naplnené pero a vrat'te ho spét’ do chladni¢ky ihned’ po pouZiti. Uchovavajte
ho v chladnicke pred a pocas celého 28-diiového obdobia liecby.

Priprava pera na pouZitie

- Aby ste sa uistili o spravnom podani Terrosy, vzdy si precitajte Navod na pouZitie naplneného
pera Terrosa, ktory je pribaleny v Skatul'ke pera.

- Pred manipuléciu s naplnenym perom si umyte ruky.

- Pred pouZitim lieku skontrolujte ¢as pouzitelnosti na $titku naplneného pera. Uistite sa, Ze
zostava minimalne 28 dni pred jeho datumom exspirécie. Zapiste si do kalendara ¢islo Sarze
(Lot) tohto naplneného pera a datum jeho prvej aplikacie. Datum podania prvej injekcie ma byt
tiez zapisany na vonkajSom obale Terrosy (pozri ponechané miesto na Skatul’ke {Prvé
pouzitie:}).

- Nasadte novl injek¢nt ihlu na naplnené pero a nastavte davku na displeji otdanim gombika na

nastavenie davky.

Podanie injekcie Terrosy

- Pred podanim injekcie vycistite kozu, kam zamysl'ate podat’ Terrosu (stehno alebo brucho) tak,
ako vam povedal lekar.

- DrZte jemne riasu oCistenej koze a vpichnite ihlu priamo do koze. Stlacte tlacidlo nastavenia
davky a podrzte ho stlacené aspon Sest sekind, aby ste sa uistili, Ze dostanete celt davku.

- Akonahle ste ukonc¢ili injekciu, nasad’te vonkajsi ochranny kryt ihly na ihlu pera a otoé¢te krytom
proti smeru pohybu hodinovych ruci¢iek, aby ste odstranili ihlu pera. Toto zachova zostavajuci
roztok Terrosy sterilnym a predide jeho unikaniu z pera. Tiez to zabrani vniknutiu vzduchu do
naplneného pera a upchatiu ihly.

- Nasad'te spat’ uzaver na pero.

- Thly do pera bezpecne zlikvidujte pomocou nadoby na ostré predmety alebo podl'a pokynov
lekara.

Ak pouZijete viac Terrosy, ako mate

Ak ste si omylom aplikovali vac¢siu davku Terrosy, ako ste mali, vyhladajte svojho lekara alebo
lekérnika.

Ocakavané ucinky pri predavkovani zahifiajii nevolnost, vracanie, zavrat a bolest’ hlavy.

Ak zabudnete pouzit’ Terrosu

Ak si zabudnete aplikovat’ injekciu alebo liek nemozete pouzit’ v obvykly €as, podajte si ho ihned’, ako
je to mozné, eSte v ten isty den. NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Neaplikujte si viac ako jednu injekciu denne.

Ak prestanete pouZivat’ Terrosu

Ak zvazujete prestat’ pouzivat’ Terrosu, porad’te sa so svojim lekarom. Lekar vam poradi a rozhodne,
ako dlho sa mate lieCit’ Terrosou.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajcastejSie vedl'ajsie u¢inky st bolesti koncatin (Castost’ je vel'mi asté, mdZu postihovat’ viac ako 1 z
10 0s0b). Iné Casté vedl'ajsie ucinky (postihujuce menej ako 1 z 10 0s6b) zahfiaju nevolnost’, bolest’
hlavy a zavrat. Ak po podani injekcie dostanete zavrat (toCenie hlavy), mate si sadnut’ alebo I'ahnut,,
kym sa nebudete citit’ lepsie. Ak sa necitite lepSie, mate zavolat’ lekara, skor ako budete pokracovat’ v
liecbe. Po pouziti teriparatidu sa vyskytli pripady mdloby.

Ak sa u vas vyskytli neprijemné prejavy v mieste podania injekcie, ako su s¢ervenenie koze, bolest,,
opuch, svrbenie, podliatina alebo malé krvacanie (ktoré sa m6zu vyskytovat’ ¢asto), tieto maju odzniet’
po nickol’kych dnoch alebo tyzdnoch. Ak tieto prejavy pretrvavajd, povedzte to svojmu lekarovi.

Zriedkavo (m6zZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) mézu mat’ niektori pacienti alergické reakcie
zahfiajuce dychavicnost’, opuch tvare, vyrazku a bolest’ v hrudi. Tieto reakcie sa zvycCajne vyskytuju
skoro po podani injekcie. V ojedinelych pripadoch sa mbzu objavit’ zavazné a Zivot ohrozujuce
alergické reakcie, vratane anafylaxie.

Medzi d’alsie vedlajsie ucinky patria:

Casté (mOZzu postihovat menej ako 1 z 10 0sob)

. zvysené hladiny cholesterolu v krvi

. depresia

. bolest’ v nohach nervového povodu

. pocit na odpadnutie

. pocit tocenia sa

. nepravidelny pulz

. dychavi¢nost’

. zvysené potenie

. svalové kice

. strata energie

. Unava

. bolest’ v hrudi

. nizky krvny tlak

. palenie zahy (pocit bolesti alebo palenia priamo pod hrudnou kost'ou)
. vracanie

. prietrZ trubice, ktora vedie jedlo do Zaltdka (hiatova hernia)

. nizka hladina hemoglobinu alebo nizky pocet ¢ervenych krviniek (anémia)

Menej casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

. zrychleny pulz

. nezvycajna srdcova ozva

. dychavi¢nost’

. hemoroidy

. unik mocu

. zvysena potreba moc¢enia

. zvysenie telesnej hmotnosti

. oblickové kamene

. bolest’ svalov a bolest’ kibov. U niektorych pacientov sa objavili zavazné kice chrbtového
svalstva alebo bolest’, ktoré viedli k hospitalizacii.

. zvysenie hladiny vapnika v krvi

. zvySenie hladiny kyseliny mocovej v krvi
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. zvysenie hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza

Zriedkavé (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
. zniZenie funkcie obli¢iek vratane zlyhania obli¢iek
. opuch, hlavne ruk, chodidiel a néh.

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hl&senim
vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Terrosu
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a naplnenom pere po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C) po cely ¢as. Naplnené pero sa ma ihned’ po pouziti vratit’ do
chladni¢ky. Neuchovavajte v mraznicke.
Kryt pera ponechavajte na naplnenom pere na ochranu pred svetlom.

Terrosu po prvom podani moéZete pouzivat’ po¢as 28 dni, ak sa naplnené pero uchovava v chladnicke
(2°Caz8°C).

Neuchovavajte naplnené pero v blizkosti vyparnika chladni¢ky, aby ste zabranili zamrznutiu. Terrosu
nepouzivajte, pokial’ je alebo bola zmrazena.

Po 28 dnoch po prvom pouziti sa musi kazdé naplnené pero znehodnotit’, aj ked” nebude Uplne
prazdne.

Terrosa obsahuje ¢iry a bezfarebny roztok. Nepouzivajte Terrosu, ked’ spozorujete, Ze si v iom pevné
Ciastocky alebo je roztok zakaleny alebo sfarbeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Terrosa obsahuje

- Liecivo je teriparatid. Kazda 80 mikrolitrova davka obsahuje 20 mikrogramov teriparatidu.
Jedno naplnené pero s objemom 2,4 ml roztoku obsahuje 600 mikrogramov teriparatidu (¢o
zodpovedéa 250 mikrogramom na ml).

- Dalsie zlozky st: l'adova kyselina octova, manitol, metakrezol, trihydrat octanu sodného,
kyselina chlorovodikovéa (na upravu pH), hydroxid sodny (na Upravu pH), voda na injekcie
(pozri ¢ast’ 2 ,, Terrosa obsahuje sodik®).

Ako vyzera Terrosa a obsah balenia
Terrosa je bezfarebny a ¢iry injekény roztok (injekcia). Dodéava sa v naplnenom pere.
Kazdé naplnené pero obsahuje 2,4 ml roztoku, ktory poskytne 28 davok.

Velkosti balenia: 1 naplnené pero alebo 3 naplnené pera v papierovej skatul’ke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v .
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su tieZ dostupné pri skenovani QR kddu niZsie a na skatul’ke
smartfonom. Tie isté informéacie su tiez dostupné na nasledovnej URL: www.terrosapatient.com

umiestnenie QR kddu

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Navod na pouZitie pera
Terrosa 20 mikrogramov (ug)/80 mikrolitrov injek¢ény roztok v naplnenom

In3trukcie na pouZivanie

Délezita informacia

Toto naplnené pero Terrosa je na podavanie dennej fixnej ddvky 80 mikrolitrov injekéného roztoku
Terrosa na liecbu osteoporozy.

Vase naplnené pero obsahuje 28 davok.

Nie je mozné nastavit’ in1 davku ako 80 mikrolitrov.
Ak nemozete nastavit’ davku 80 mikrolitrov, vase pero je takmer prazdne.

A Naplnené pero Terrosa nie je znovu naplnitePné, nepouZivajte po 28 davkach

Sprievodca ¢ast’ami

Q el ol || 1Y O
I | [ S G

Kryt

. Spojka ihly

. DrZiak naplne

. Piest néplne

. Okno displeja

. Gombik nastavenia davky

OUThA WN

7. lhla na pero

8. Vnutorny kryt ihly

9. Vonkajsi kryt ihly

10. Odlepovacie tesnenie

Ihla na pero nie je sicastou balenia pera. Pred pouZitim pera je potrebné ju pripojit’ (pozri krok 1c).

Predtym ako zac¢nete

Skor ako za¢nete pouZzivat’ svoje nové pero Terrosa, precitajte si cely tento navod. Pri pouZivani pera
starostlivo dodrZiavajte pokyny. Preéitajte si aj priloZend pisomnu informaciu.

Zapiste si datum prvej injekcie do kalendara.
& Nezdiel’ajte svoje pero alebo ihly, pretoZe to moze predstavovat’ riziko prenosu infekcie.
& Pred kazdou injekciou si umyte ruky.

& NepouZivajte pero Terrosa, ak je poSkodené alebo ak mate akékol’vek pochybnosti o jeho
spravnom fungovani

Pripravte si v§etko, ¢o potrebujete: « alkoholové tampony ¢ naplnené pero ¢ ihlu na pero

1. Priprava pera
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1/a

1/b

1/c

Odstraite kryt pera

e Odstrante kryt pera (1) potiahnutim

Skontrolujte liek

o Skontrolujte Stitok pera Terrosa, aby ste sa uistili, Ze méate spravny liek a Ze neuplynula
doba pouzitel'nosti.

o & NepouZivajte pero Terrosa Pen, ak:
o] pero je poSkodené.
o] roztok je zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice.

Pripojte ihlu
e na kazdu injekciu si vezmite novu ihlu do pera a pouzivajte iba ihly odporii€ané v Casti
»Kompatibilné ihly* na zadnej strane tohto navodu na pouZitie.

A Ihlu do pera nepouZivajte, ak je odlepovaci uzaver poskodeny alebo uvolneny —
vyhod’te ju a vezmite si inu.

e Odstrante vonkajsi kryt ihly (9) a bezpe¢ne si ho uschovajte, pretoZe ho budete potrebovat’
na neskorsie vybratie ihly. Ponechajte vnatorny kryt ihly (8) na ihle, aby ste predisli
nadhodnému poraneniu ihlou.

Injekcia

2/a Nastavenie davky
Vase pero obsahuje 28 fixnych davok po 80 mikrolitrov. Tato fixna davka sa ma nastavit’
pre kazd( dennd injekciu.
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< ) Start position
| —
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e Otacajte gombikom na nastavenie davky (6), kym sa na okne displeja (5) nezobrazi symbol
Sipky a gombik nebude zablokovany — ked’ je davka spravne nastavena, mali by ste pocut’
cvaknutie.

e Znak Sipky znamen4, Ze fixna denna davka je nastavena a pero je pripravené na injekciu.
o Ak nemoézZete nastavit’ davku, pero je takmer prazdne. Pouzite iné pero.

2/b Vyberte si miesto podania injekcie

TR

o Na injekciu pouzite brucho alebo hornu Cast’ stehna. Pripravte si kozu podl'a odporac¢ania
lekéara.
. Vy¢distite zvolené miesto alkoholovym tampénom

. Opatrne stiahnite vnutorny kryt ihly (8) a ihned’ ho zlikvidujte

2/c Podajte davku

. Jemne podrzte kozny zahyb medzi palcom a ukazovakom. Vpichnite ihlu rovno a
jemne do koZze.

: »

. Stlacte tlacidlo nastavenia davky (6) nadol az na doraz a podrZte ho stla¢ené
aspon 6 sekind, aby ste sa uistili, Ze bude podana cela davka — Ked’ za¢nete
stlacat’ tlacidlo, budete pocut’ kliknutie, o je normélne.
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o Pomaly vytiahnite pero. & DoleZité: Skontrolujte, ¢i sa na displeji zobrazuje
’1Oll.

Po podani injekcie

3/a Odstrarite ihlu

o Uchopte vonkajsi kryt ihly (9) a odskrutkujte ihlu pera (7).
o Ihly do pera vzdy zlikvidujte bezpe¢ne pomocou nadoby na ostré predmety alebo
podl'a pokynov lekara.

3/b Uchovéavanie pera

o Nasad'te kryt pera (1) spat’ na pero.
o Ihned’ po pouziti vlozte pero spét’ do chladnicky pri teplote medzi 2 a 8 °C.

!

Ak potrebujete pero zlikvidovat’ po 28 dioch pouZzivania, urobte to opatrne a podl'a
popisu v Casti ,,Likvidacia pera Terrosa a pouZzitych ihiel* na zadnej strane tohto
ndvodu na pouZitie.

3/c Likvidéacia pera

turn over ‘
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Rie3enie problémov

Ak mate akékol'vek otazky k pouZitiu Terrosa naplneného pera, riad’te sa inStrukciami v tabul’ke

nizsie:

Otazka

Odpoved’

1. V naplnenom pere st viditené malé
vzduchové bubliny.

Malé vzduchova bublina neovplyvni davku ani
neuskodi.

2. Nemozno nasadit’ thlu.

PouZite inu ihlu. Ak nie je mozné pripojit ani
druh( ihlu, kontaktujte zdkaznicky servis.

3. Ihla je zZlomena/skrivend/prehnuta.

Pouzite ind ihlu.

4. Ak ste sa nahodou pokusili podat’ injekciu bez
nasadenej ihly.

Pripojte ihlu. Budete pozorovat’ vytekanie
niekol’kych kvapiek. Pero je teraz opat’
pripravené na pouZitie. Nastavte davku a podajte
injekciu.

5. Davkovaci gombik sa neda otocit’ az
k symbolu Sipky.

Zvysné mnozstvo lieku Terrosa v pere je mensie
nez 80 mikrolitrov. PouZite nové naplnené pero.

6. Displej sa po podani injekcie nevracia do
polohy “0”.

Neopakujte podavanie injekcie v ten isty den.
Na nasledujtci defi pouzite novu ihlu.

Ak sa po podani injekcie displej stale nevratil do
Startovacej pozicie, nepouZivajte toto pero;
kontaktujte zakaznicky servis.

7. Je viditel'ny vytok z pera.

NepouZivajte toto pero; kontaktujte zakaznicky
Servis.

Dodatoéné dolezité informacie

. Naplnené pero Terrosa obsahuje 28 dennych davok po fixnych 80 mikrolitrov injekéného
roztoku Terrosa.na liecbu osteoporozy.

. Neprenasajte liek do injekénej striekacky.

. Pouzivajte svoje pero Terrosa iba tak, ako vam predpisal vas lekar, podl'a tohto Navodu na
pouZitie a pisomnej informécie k lieku Terrosa.

. Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu.

. Pero Terrosa méZu na podavanie injekcie sebe samym pouzivat’ iba pacienti starsi ako 18
rokov, zdravotnicki pracovnici alebo tretie osoby, ako napr. dospeli pribuzni.

. Pero Terrosa nesmu pouzivat nevidomi alebo zrakovo postihnuti pacienti bez pomoci

vySkolenych zdravych os6b. V pripade poruchy zraku alebo schopnosti manipulacie sa obrat'te na

svojho lekara.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouzivania pera Terrosa, kontaktujte nas zakaznicky servis.

Telefonne c¢islo: 00421 25 020 5801
E-mail: richtergedeon@richterg.sk

Kompatibilné ihly na pera

* Ihla Clickfine s velkostou 29 az 31 G (priemer 0,25 — 0,33 mm) a d1'2,k0u 12, 10, 8 alebo 6 mm.
* lhla do pera BD Micro-Fine 29 az 31 G (priemer 0,25 — 0,33 mm) a dlzka 12,7, 8 alebo 5 mm.

Uchovavanie a starostlivost’ o Terrosa Pen

* Neuchovavajte pero Terrosa s nasadenou ihlou, pretoze by to mohlo sposobit’ vytvaranie bublin v

naplni.

« Pero Terrosa prepravujte a skladujte pri teplotach medzi 2 — 8 °C.
* Neuchovavajte pero Terrosa v mraznicke. Ak bol liek zmrazeny, vyhod’te ho a pouZite nové pero

Terrosa.

* Pero Terrosa a ihly do pera uchovavajte mimo dosahu deti.

* So svojim perom zaobch&dzajte opatrne. Nepohadzujte svoje pero a chraiite ho pred narazmi na tvrdé

povrchy. Chrante ho pred vodou, prachom a vlhkost'ou.

* Na vy¢istenie pera Terrosa postacuje vlhka handricka. Nepouzivajte alkohol, iné rozpustadla alebo
Cistiace prostriedky. Nikdy neponarajte pero Terrosa do vody, lebo by ho to mohlo poskodit’.

« NepouZivajte pero Terrosa, ak je poSkodené, alebo ak méate pochybnosti o jeho spravnom fungovani.

71




Likvidacia pera Terrosa a pouZitého prislusenstva

. Zlikvidujte pero Terrosa 28 dni po prvom pouZiti.

. Pred likvidaciou pera Terrosa vzdy odstrante ihlu pera.

. Pouzité ihly vloZte do nddoby na ostré predmety alebo do nadoby z tvrdého plastu s
bezpeénym uzaverom. Ihly nevyhadzujte priamo do domaceho odpadu.

. Naplnenu nadobu na ostré predmety nerecyklujte.

. Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika na moznosti spravnej likvidacie pera a nddoby na
ostré predmety.

. Pokyny tykajlce sa manipulécie s ihami nie su ur¢ené na to, aby nahradili miestne,

zdravotnicke alebo institucionalne zasady.
Drzitel’ rouhodnutia o registracii: Gedeon Richter Plc., Mad’arsko
Vyrobené v Gedeon Richter Plc., Mad’arsko

Tento navod na pouZitie bol naposledy aktualizovany v
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