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vDetta likemedel &r foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Qutavina 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING \QQ
En dos péa 80 mikroliter innehaller 20 mikrogram teriparatid™. \(
En forfylld injektionspenna a 2,7 ml innehaller 675 mikrogram teriparatid (motsvarande)@h rogram

per ml).

*Teriparatid, rhPTH (1-34), &r identiskt med 34 N-terminalaminosyrasekvensen éﬁ@dogent humant
parathormon och tillverkas i P. fluorescens med rekombinant DNA- teknologb\

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1. Q’\'
3. LAKEMEDELSFORM 8&

Injektionsvatska, l6sning. q

%]
&

4. KLINISKA UPPGIFTER \(b

Farglos, klar 16sning.

4.1 Terapeutiskaindikationer \@
Qutavina ar avsett for vuxna., \
Behandling av osteopor @r;ostmenopausala kvinnor och méan med o6kad risk for frakturer (se 5.1).

Incidensen vertebral \ﬂ e-vertebrala frakturer reduceras signifikant hos postmenopausala kvinnor men
detta har ej visats fo& frakturer.

Behandling a oporos i samband med kronisk systemisk glukokortikoidbehandling hos kvinnor och
mén med 6 isk for frakturer (se 5.1).

4.2 '@sSring och administreringssatt
DoMg
Den rekommenderade dosen &r 20 mikrogram en gang dagligen.

Langsta behandlingstid med Qutavina bor totalt inte 6verskrida 24 manader (se 4.4). Kuren med 24
manaders behandling ska inte upprepas senare under patientens levnadstid.

Patienterna ska erhalla tillagg av kalcium och D-vitamin, om fodointaget av dessa &mnen &r otillrackligt.



Efter avslutad behandling med Qutavina kan fortsattning ske med annan osteoporosterapi.

Sarskilda patientgrupper

Aldre
Dosjustering baserat pa alder erfordras ej (se 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Teriparatid ska inte anvdndas av patienter med svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3). Administrering
av teriparatid till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion ska ske med forsiktighet. Ingen speciell
forsiktighet kravs for patienter med latt nedsatt njurfunktion. Q

Nedsatt leverfunktion

Det finns inga uppgifter om anvandning av teriparatid till patienter med forsamrad leverfunkhion (se 5.3).
Dérfor bor teriparatid anvandas med forsiktighet. K@

Barn och ungdomar med 6ppna epifyser O

Sékerhet och effekt for teriparatid for barn under 18 ar har inte faststallts. Teriparatid ska inte anvandas
till barn (under 18 ar) eller ungdomar med Gppna epifyser. &

Administreringssétt Q
Qutavina ska administreras en gang dagligen genom en subkut@p tion i lar eller buk.

Patienterna maste utbildas i ratt injektionsteknik (se 6.6). en anvandarhandledningen for
anvisningar som beskriver ratt anvandning av pennan.

4.3 Kontraindikationer é

Overkanslighet mot den aktiva subs\{&ller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Graviditet och amning (se avsnitt 4.6)
Hyperkalcemi
Allvarligt nedsatt njurfunkti
Andra metaboliska benSJ ar (mkluswe hyperparatyroidism och Pagets bensjukdom) &n primar
osteoporos eller glukol 0|d|nducerad osteoporos
Oforklarad stegrin alisk fosfatas
o Tidigare strélb@hg av skelettet (utvartes eller genom implantat)

o Patienter med& tumorer eller skelettmetastaser ska ej behandlas med teriparatid.

4.4 Varnin@&v forsiktighet

Spérbarﬂ%@
Fé\g’[@jerléﬂa sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokummenteras.

Serum och urinkalcium

En liten, 6vergaende forhojning av serumkalcium har observerats hos normokalcemiska patienter efter
injektion av teriparatid. Serumkalciumkoncentrationen nar ett maximum 4 till 6 timmar efter en
teriparatiddos och atergar till utgangsvardet 16 till 24 timmar efter varje dos. Eventuell blodprovstagning
ska darfor goras tidigast 16 timmar efter senaste Qutavina-injektion. Rutinkontroll av kalcium under
behandlingen &r inte nédvandig.



Teriparatid kan ge en liten 6kning av urinutsondringen av kalcium men férekomsten av hyperkalcuri
skiljde sig ej fran placebobehandlade patienter i de kliniska studierna.

Urolitiasis

Teriparatid har inte getts till patienter med pagaende urolitiasis. Qutavina ska anvandas med forsiktighet
till patienter med aktiv urolitiasis eller som nyligen haft detta, pa grund av att tillstandet kan forvarras.

Ortostatisk hypotoni Q

I de kliniska korttidsstudierna har enstaka episoder med 6vergaende ortostatisk hypotoni obser

regel upptrader dessa inom 4 timmar efter administrering och férsvinner spontant inom na i
eller nagra timmar. De episoder av 6vergdende ortostatisk hypotoni som forekommit harj
forsta doserna och lindrades genom att patienten fick ligga ner. Det uteslét inte fortsa{

Nedsatt njurfunktion 5\()

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med mattligt nedsatt n@ tion (se avsnitt 4.2).

\.

Erfarenhet av behandling av yngre vuxna, inkluderande kvin n?\&ﬁmenopausal alder, &r begransad (se

Yngre vuxna

5.1). Behandling av denna grupp bor endast initieras om for klart Gvervager riskerna.

Fertila kvinnor bér anvénda en saker antlkonceptlonsmet der behandling med Qutavina. Om
graviditet intraffar, bor behandlingen med Qutavma{ tas.

Behandlingstid Qg

Studier pa ratta tyder pa okad forekomst Qosarkom vid langtidsbehandling med teriparatid (se 5.3).
Tills ytterligare kliniska data ft’)rellgg& den rekommenderade behandlingstiden pa 24 manader inte

Overskridas.

O
Hjélpdmnen @&
Detta lakemedel inne é@nindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill ’natriumfritt”.
4.5 Interaktio ed andra lakemedel och dvriga interaktioner
I en studie fm riska forsokspersoner, som fick digoxin dagligen till ”steady-state”, fordndrades inte
digoxi’n\h pa hjartat av en enstaka teriparatid-dos. Enstaka fallrapporter har dock antytt att
hm i kan predisponera patienter for digitalistoxicitet. Eftersom teriparatid ger en 6vergaende

0 serumkalcium ska Qutavina anvandas med forsiktighet till patienter som far digitalis.

Farmakodynamiska interaktionsstudier med teriparatid har utforts med hydroklorotiazid. Inga kliniskt
betydelsefulla interaktioner observerades.

Samtidigt intag av raloxifen eller hormonerséttningspreparat och teriparatid fordndrade inte teriparatids
effekter pa kalcium i serum eller urin, ej heller pa biverkningsmonstret.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning



Fertila kvinnor/Antikonception hos kvinnor

Fertila kvinnor bor anvénda en saker antikonceptionsmetod under behandling med Qutavina. Om
graviditet intraffar, ska behandlingen med Qutavina avslutas.

Graviditet

Qutavina &r kontraindicerat for behandling under graviditet (se avsnitt 4.3).

Amning

Qutavina &r kontraindicerat for behandling under amning (se avsnitt 4.3). Det ar inte ként om @%ﬂd

utsondras i modersmjolk. \\
Fertilitet K%(b

Studier pa kanin har visat reproduktionstoxiska effekter (se 5.3). Teriparatids eff den humana
fosterutvecklingen har inte studerats. Den potentiella risken for manniska égo@d.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéanda mask sr\

Qutavina har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfor on och anvanda maskiner.
Overgéende, ortostatisk hypotoni eller yrsel har observerats ho patienter. Dessa patienter ska avsta
fran att kora bil eller anvanda maskiner tills symptomen har

4.8 Biverkningar

@

Summering av sakerhetsprofilen é

&
De vanligaste biverkningarna, som rappor@s patienter behandlade med teriparatid, ar illamaende,
smaértor i armar och ben, huvudvark oc é

Lista over biverkningar i tabellfom(s\\'

I de kliniska studierna med % atld rapporterade 82,8 % av teriparatid -patienterna och 84,5 % av
placebo-patienterna mlns& rkan.

I samband med teriparatid i kliniska studier av osteoporos och efter

De biverkningar so
6 ning sammanfattas i tabellen nedan.

godkannande for

Biverkning@ar klassificerats pa foljande satt: mycket vanlig (>1/10), vanlig (>1/100, <1/10), mindre
Vanhg ( 0, <1/100), séllsynt (=1/10000,

<1/1 ycket séllsynt (<1/10000).

Tabell 1, Biverkningar
MedDRA organsystem Frekvens Biverkning
Blod och lymfsystem Vanliga Anemi
Immunsystemet Sallsynta Anafylaxi
Metabolism och nutrition Vanliga Hyperkolesterolemi




Mindre vanliga

Hyperkalcemi hogre an 2,76
mmol/liter, hyperurikemi

Séllsynta Hyperkalcemi hdgre an
3,25 mmol/l

Psykiska storningar Vanliga Depression
Centrala och perifera nervsystemet Vanliga Yrsel, huvudvérk, ischias, synkope
Oron och balansorgan Vanliga Svindel
Hjartat Vanliga Hjartklappning

Mindre vanliga | Takykardi . QV

T\

Blodkarl Vanliga Hypotoni < N\
Andningsvagar, brostkorg och Vanliga Dyspné 7
mediastinum . ,&%

Mindre vanliga | Emfysem ’O

Magtarmkanalen

Vanliga IIIamaendeQraangar
hiatus : gastroesofageal
reflux

Mindre vanliga

.H@afoider

Hud och subkutan vavnad

Vanliga

~¢Rad svettning

Muskeloskeletala systemet och bindvav

Mycket vanl w

Smarta i armar och ben

Vanllgé\b

Muskelkramper

*

£
N@e vanliga
O\

Myalgi, artralgi, kramp i
ryggen/smérta*

+

Njurar och urinvagar \< indre vanliga Urininkontinens, polyuri,
@ miktionsstérningar, njursten
\ Sallsynta Njursvikt/nedsatt njurfunktion
Allmanna symtom och/ellgr §ymtom vid | Vanliga Trotthet, brostsmarta, asteni, milda

administeringsstallet

&@

och 6vergaende reaktioner vid
injektionsstéllet inkluderande
smadrta, svullnad, erytem,
blamarken, klada och mindre
blddning

Mindre vanliga

Erytem vid injektionsstéllet,
reaktion vid injektionsstallet

Sallsynta

Eventuella allergiska reaktioner
kort efter injektion: akut dyspne,
orofaciala 6dem, generell urticaria
och brostsmarta, 6dem
(huvudsakligen perifera)

Undersokningar

Mindre vanliga

Viktokning, hjartblasljud,

forhojning av alkalisk fosfatas

* Det finns rapporter om svara fall av kramp i ryggen eller smarta inom nagra minuter efter injektionen.

Beskrivning av utvalda biverkningar




Foljande biverkningar rapporterades i kliniska studier med en frekvensdifferens pa > 1% mot placebo;
svindel, illamaende, smarta i armar och ben, yrsel, depression, dyspné.

Teriparatid dkar urinsyrakoncentrationen i serum. | de kliniska studierna hade 2,8% av teriparatid-
patienterna urinsyrakoncentrationer éverstigande évre normalgrénsen, jamfort med 0,7% av
placebopatienterna. Hyperuricemin ledde dock inte till 6kad gikt, artralgi eller urolitiasis.

Anikroppar mot lakemedlet observerades i linje med andra ldkemedel innehéllande teriparatid. Det fanns
inget som tydde pa 6verkanslighetsreaktioner, allergiska reaktioner, effekter pa serumkalcium eller Q

effekter pa benmineraltatheten (BMD). . Q
. . N \)
Rapportering av misstankta biverkningar ; Q
R \\
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. De et mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardsper ppmanas att

rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet lis ilaga V.

4.9 Overdosering {O&
N

Tecken och symptom - Q

Teriparatid har administrerats i enstaka doser upp till 100 mikr&a och i upprepad dos upp till 60
mikrogram/dag i 6 veckor. O

De forvantade effekterna vid 6verdosering omfattar fdrdr@wyperkalcemi och risk for ortostatisk
hypotoni. lllamaende, krékningar, yrsel och huvudv{@an ocksa uppkomma.

Erfarenhet av 6verdosering baserat pa spontana‘b@minqsrapporter efter godk&nnande for forsdljning

D

et\N jektionspennan (upp till 800 mikrogram) administrerats
efter godkannande for fosaljning. Overgaende biverkningar

rgi och hypotoni har rapporterats. | vissa fall forekom inga

g. Inga dodsfall har rapporterats efter dverdosering.

Fall av felmedicinering, dar hela innehal

som en singeldos, har spontant rappo

inkluderande illaméaende, kraftlsh

biverkningar pa grund av bveirdée i
>

Behandling \

Det finns ingen spe @ntidot for teriparatid. Behandling av missténkt 6verdos bor innefatta tillfalligt
avbrott av tillforsefa=tppfoljande kontroll av serumkalcium och insattande av adekvata understddjande
atgarder, som drering.

5. ‘I‘b,kMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 armakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kalciumhomeostas, paratyreoidea hormoner och analoger, ATC-kod:
HO5AA02.

Qutavina tillhor gruppen biosimilars. Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Verkningsmekanism



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

Endogent parathormon (PTH), innehallande 84 aminosyror, ar det hormon som huvudsakligen reglerar
kalcium- och fosfatmetabolismen i ben och njurar. Teriparatid (rhPTH (1-34)) ar det aktiva fragmentet (1-
34) av endogent, humant parathormon. De fysiologiska effekterna av PTH inkluderar stimulering av ben-
nybildning genom direktverkan pa benbildande celler (osteoblaster) och en indirekt verkan som okar
kalciumupptaget i tarmen och ger en 6kning av den tubulara aterabsorptionen av kalcium samt en 6kad
utsondring av fosfat via njurarna.

Farmakodynamiska effekter

Teriparatid ar ett lakemedel som stimulerar benbildning och som anvands for behandling av osteo
Effekterna pa skelettet beror pa hur den systemlska exponeringen av teriparatid sker. Tillfors t id
en gang dagligen 6kar palagringen av nytt ben pa det trabekuldra och kortikala benets yta
stimulering av foretradesvis den osteoblastiska aktiviteten framfor den osteoklastiska. (b

9

Klinisk effekt och sakerhet
&

Riskfaktorer

0

For att identifiera kvinnor och mén med 0kad risk for osteoporosfraktu rsébh for vilka behandling skulle
kunna vara av varde bor oberoende riskfaktorer, till exempel Iagt Nalder, tidigare frakturer, hereditet
for hoftfrakturer, hog benomséttning och lagt BMI (body mass inge s i beaktande.

Premenopausala kvinnor med glukokortikoidinducerad oste@ kan anses ha en hdg risk for frakturer
om de tidigare har haft en fraktur eller om en kombinatio skfaktorer gor att de far en hog risk for

frakturer (dvs. lag bentéthet [t-score <-2], kontinuerli glukokortikoidterapi [>7,5 mg/dag i minst
6 manader], aktiv bakomliggande slukdom lag halt nshormoner).
Postmenopausal osteoporos Q

Den pivotala studien inkluderade 1637 % nopausala kvinnor (medelalder 69,5 ar). Vid studiens
boérjan hade 90 % av patienterna en e ra kotfrakturer, med ett medelvérde pa BMD i kota pa 0,82

g/cm2 (motsvarande t-score -2,6).‘$Miga patienter erhdll 2000 mg kalcium och minst 400 IE D-vitamin
dagligen. Resultatet fran en heb{;d ngsperiod pa upp till 24 manader (median 19 manader) med
teriparatid visar statistiskt sig@t ant reduktion av frakturer (Tabell 1). For att férhindra en eller flera nya
kotfrakturer maste 11 kvi handlas med teriparatid under en mediantid av 19 manader.

Tabell 2. Frekvens &‘rakturer hos postmenopausala kvinnor

y Placebo Teriparatid Relativ risk
(Q (N=544) (%) (N=541) (%) (95 % K1)
(0.2 mot placebo
vy a 14,3 b 0,35
Ny | fraktur (>1) ’ 5,0 :
a (0,22, 0,55)
MMIa vertebrala frakturer (>2) @ 4.9 1,1 0,23
(0,09, 0,60)
Icke-vertebrala fragilitets-frakturerC 5,5% 2,6%d 0,47
(0,25, 0,87)
Storre icke- vertebrala fragilitets- 3,9% 1 5%d 0,38
frakturer- (hoft, radius, humerus, (0,17, 0,86)
revben och bédcken)




Forkortningar: N = antal patienter slumpmassigt tilldelade en behandlingsgrupp; K1 = Konfidensintervall

* Incidensen vertebrala frakturer bestimdes hos 448 patienter behandlade med placebo och hos 444 patienter behandlade med
teriparatid, som genomgatt radiografi av ryggraden vid studiens bérjan och vid uppfdljningskontroll.

’ p<0,001 jamfort med placebo.

¢ Signifikant reduktion av incidens hoftfrakturer har inte visats.

‘ p<0,025 jamfort med placebo.

Benmineralhalten (BMD) i landkotpelaren och i héften totalt hade okat efter 19 manaders (median)
behandling med 9 % respektive 4 % jamfort med placebo (p<0,001).

Efter behandlingen: Efter behandlingen med teriparatid fortsatte 1262 postmenopausala kvinno, f
pivotala studien i en uppféljande studie. Syftet med studien var primért att insamla sakerhetsd der
observationsperioden tillats andra osteoporosbehandlingar och ytterligare bedémningar a\( turer

gjordes. (b.

18 (median) manader efter teriparatid-behandlingens slut kunde konstateras att a mb&atlenter med
minst en ny kotfraktur minskat med 41% (p=0,004) jamfért med placebo. rg\

| en 6ppen studie behandlades 503 postmenopausala kvinnor med svar ost&@os som haft en
fragilitetsfraktur under de senaste 3 aren (83% hade tidigare fatt osteopoQ'b handling) med teriparatid i
upp till 24 ménader. Vid 24 manader var medel6kningen fran studiestdrt\av BMD i landkotpelaren, hoften
totalt och larbenshalsen 10,5%, 2,6% respektive 3,9%. Medelo @l BMD fran 18 till 24 manader i
landkotpelaren, hoften totalt och larbenshalsen var 1,4%, 1,2%ké£ektive 1,6%.

En 24-manaders randomiserad, dubbelblind fas 4-studie, @Ilerad med jamforelselakemedel,
inkluderade 1360 postmenopausala kvinnor med dlag d osteoporos. 680 individer randomiserades
till teriparatid och 680 individer randomiserades till risedronat 35 mg/vecka. Vid studiens start var
kvinnornas medelalder 72,1 ar och de hade i med% tidigare kotfrakturer. 57,9% av patienterna hade
tidigare fatt bifosfonatbehandling och 18, 8%t idigt glukokortikoider under studien.

1013 (74,5%) av patienterna fullféljde de rna Den kumulativa medeldosen (mediandosen) av
glukokortikoid var 474,3 (66,2) mg i terj |darmen och 898,0 (100,0) mg i risedronatarmen.
Medelintag (medianintag) av wtamm@rlparatldarmen var 1433 IE/dag (1400 IE/dag) och 1191
IE/dag (900 IE/dag) i risedronatar Or de individer som fick ryggréntgen vid studiens bérjan och slut
var incidensen av nya kotfrakt 516 (5,4%) hos teriparatidbehandlade patienter och 64/533 (12,0%)
hos risedronatbehandlade paﬂ:ﬁr relativ risk (95% CI) = 0,44 (0,29-0,68), P<0,0001. Den kumulativa
incidensen av poolade inbQ}( rakturer (kliniska vertebrala och icke-vertebrala frakturer) var 4,8% hos
teriparatidbehandlad @n er och 9,8% hos risedronatbehandlade patienter, hazard ratio (95% CI) =
0,48 (0,32-0,74) P-%Og

Osteoporos hos{ha
\\

medelalder 58,7 ar) har inkluderats i en klinisk prévning pa man med hypogonadal

om lagt morgontestosteron eller forh6jt FSH eller LH) eller idiopatisk osteoporos. Vid
stutliestart var medelvardet pa bentatheten (BMD) for ryggrad och larbenshals t-score -2,2 respektive t-
score -2, 1. Vid studiens bdrjan hade 35% av patienterna vertebrala frakturer och 59% hade icke-
vertebrala frakturer.

Alla patienter erbjods 1000 mg kalcium per dag och minst 400 IE D-vitamin per dag. BMD i
landkotpelaren hade okat signifikant vid 3 manader. Efter en behandlingstid pd 12 manader hade BMD i
landkotpelaren och hoften totalt 6kat med 5% respektive 1% jamfort med placebo. Nagra signifikanta
effekter pa frakturfrekvensen kunde dock inte visas.

Glukokortikoidinducerad osteoporos




Teriparatids effekt pa man och kvinnor (n=428) som fick kronisk systemisk glukokortikoidbehandling
(motsvarande minst 5 mg prednison i minst 3 manader) visades under den forsta fasen pa 18-manader i en
36-manaders, randomiserad, dubbelblind studie med alendronat 10 mg dagligen som aktiv kontroll. 28%
av patienterna hade minst en rontgenverifierad kotfraktur vid studiens borjan. Alla patienterna erbjods
1000 mg kalcium och 800 IE D-vitamin dagligen.

Denna studie inkluderade postmenopausala kvinnor (N=277), premenopausala kvinnor (N=67) samt mén
(N=83). Vid studiens bdrjan var medelaldern pa de postmenopausala kvinnorna 61 ar, BMD i
landkotpelaren hade medel t-score -2,7, prednisondos motsvarande i medeltal 7,5 mg dagligen, och 34%
hade en eller flera réntgenverifierade kotfrakturer. De premenopausala kvinnorna hade en medela

37 &r, BMD i landkotpelaren hade medel t-score -2,5, en prednisondos motsvarande i medelta

dagligen, och 9% hade en eller flera rontgenverifierade kotfrakturer. Mannens medelalder

medeltal BMD t-score -2,2 i landkotpelaren, prednisondos motsvarande i medeltal 10 mgémen och
24% hade en eller flera rontgenverifierade kotfrakturer.

69% av patienterna fullfoljde den forsta fasen pa 18-manader. Efter 18 manader ﬁs@enparatld
signifikant dkat landkotpelarens BMD (7,2%) jamfort med alendronat (3, 4%9 ﬁ\<0 01). teriparatid 6kade
BMD i hela héften (3,6%) jamfort med alendronat (2,2%) (p<0,01), |IkSO benshalsen (3,7%) jamfort

med alendronat (2,1%) (p<0,05).
Hos patienter som behandlades med teriparatid 6kade BMD i Iandk@an, hoften totalt och
2

larbenshalsen med ytterligare 1,7%, 0,9% respektive 0,4% mellan 4 manader.

patienter att 13 patienter (7,7%) i alendronatgruppen had ut for en ny vertebral fraktur jamfort med
3 patienter i teriparatid-gruppen (1,7%) (p=0,01). Dessut ade 15 av 214 patienter i alendronatgruppen

Vid 36 manader visade en analys av ryggrontgenbilder fran Fﬁendronatpatienter och 173 teriparatid-
(7,0%) rakat ut for en icke-vertebral fraktur jamfort @16 av 214 patienter i teriparatid-gruppen (7,5%)

(p=0,84) g
For premenopausala kvinnor var oknmger@ i Iandkotpelaren, fran studiens borjan till slutet av 18-
manadersfasen, vasentligt storre i grup behandlades med teriparatid jamfort med
alendronatgruppen (4,2% jamfort m %; p<0,001) och total hoft (3,8% jamfort med 0,9%; p=0,005).
Man sag dock ingen signifikant skl i antalet frakturer.

5.2 Farmakokinetiska ug% er

injektion, vilket a ar den tid det tar for absorption fran injektionsstallet.

etabolls @

Inm av metabolism eller utsondring har utférts med teriparatid, men perifer metabolism av

Distribution
Dlstrlbutlonsvoly$ irka 1,7 I/kg. Halveringstiden for teriparatid &r cirka 1 timme vid subkutan

on formodas ske foretradesvis i lever och njure.
Eliminering

Teriparatid elimineras genom levern och extrahepatisk clearance (cirka 62 I/timme hos kvinnor och 94
I/timme hos maén).

Aldre

Inga skillnader i farmakokinetiken pa grund av alder (intervall 31-85 ar) har pavisats. Dosjustering pa
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grund av alder ar inte nddvandigt.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Teriparatid var inte genotoxiskt i allmanna standardtest. Det gav inga teratogena effekter pa ratta, mus
eller kanin. Man sdg inga speciella effekter hos dréktiga rattor och mdéss som fick teriparatid i dagliga
doser om 30 till 1000 pg/kg. Draktiga kaniner som fick dagliga doser om 3 till 100 pg /kg fick dock fetal
resorption och minskad kullstorlek. Den embryotoxicitet som setts hos kaniner kan bero pa deras mycket
storre kanslighet for PTHs effekt pa joniserat kalcium i blodet, jamfort med gnagare.

Rattor, som behandlades med dagliga injektioner under sa gott som hela livstiden, fick dosberoen@
dverdriven benbildning och dkad incidens av osteosarkom, sannolikt beroende pa en eplgene;@

mekanism. Teriparatid ckade inte férekomsten av ndgon annan typ av neoplasi hos ratta. P&’ av
skillnaden i benfysiologi hos ratta och manniska ar den kliniska relevansen av dessa fynd ikt rlnga.
Inga bentumdérer har observerats hos apor med borttagna ovarier, som behandlats i 18
heller under den 3-ariga uppfoljningsperioden efter avslutad behandling. Inga ost
observerats i de kliniska studierna eller under uppféljningsstudien efter behandli
Djurstudier har visat att starkt reducerat leverblodfléde minskar PTHs exp r g for det viktigaste
klyvningssystemet (Kupffers celler) och som en féljd darav clearance a\s\P' (1-84).

om har heller

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER Séb
6.1 Forteckning éver hjalpamnen q
Koncentrerad &ttiksyra @

Natriumacetattrihydrat é

Mannitol -
\I\;I:tttaelr(wr?(s)'(r)linjektionsvétskor ®\®
- x&
6.2 Inkompatibiliteter .\Q
Da blandbarhetsstudier sakrﬁa&a detta lakemedel inte blandas med andra lékemedel.
6.3 Hallbarhet é\'
30 manader Q)
Kemisk, fy@k och mikrobiologisk stabilitet har visats for anvandning under 28 dagar vid 2-8°C.

Lakem n efter 6ppnandet forvaras hogst 28 dagar vid 2-8° C. For forvaring under annan tid och
andra’foxallanden ansvarar anvandaren.
PSS

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Efter anvandning ska injektionspennan omedelbart ater insattas i
kylskap. Far ej frysas.

Forvara inte injektionspennan med kanylen fastsatt.

Forvara alltid penninjektorn med det vita locket efter anvandning for att skydda mot ljus.
6.5 Forpackningstyp och innehall

11



2,7 ml I6sning i en cylinderampull (silikoniserat Typ I-glas) forseglad i ena &nden med kolv av
bromobutylgummi och krympforseglad i den andra andan med en kombiférslutning i tva lager
(polyisopren/bromobutylgummi-laminat med ett dvre lock av aluminium). Cylinderampullerna &r en
integrerad och icke utbytbar del av injektionspennan.

Injektionspennan bestar av en genomskinlig cylinderampullhallare, ett vitt skyddslock som tacker
cylinderampullhallaren och ett ansatsstycke med en svart injektionsknapp.

Qutavina finns i forpackning om 1 eller 3 forfyllda injektionspennor. Varje forfylld injektionspenna Q

innehaller 28 doser a 20 mikrogram (per 80 mikroliter). . Q

N\
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. . ‘\\Q
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6évrig hantering K%

Varje penna ar endast avsedd for en patient. En ny, steril kanyl maste anvandas v‘@je injektion. Inga
kanyler medfoljer lakemedlet. Injektionsnalar for insulinpennor kan anvéndgs.\
Pennan ska insattas i kylskap efter varje injektion. s\o

Qutavina ska inte anvandas om lésningen ar grumlig, fargad eller Lun@er partiklar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande an@wgar.

O

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR F(%ALJNING

Locatellikade 1, .

o @
EuroGenerics Holdings BV Q
1076 AZ Amsterdam &(b,o

<

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKAN@E FOR FORSALJNING

*

EU/1/20/1463/001-002 ‘@&

N

9. DATUM FO%&STA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for de@@godkénnandet:

10. “6%& UM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

A%

Ytterligare information finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I 06
TILLVERKARE AV DEN AKTI\@UBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLA NDE AV
TILLVERKNINGSSQA‘TQ
VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDA ANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA I&OR OCH KRAV FOR GODKANNANDE FOR
FORSAINING

| R ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
R OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Cytovance Biologics Inc.
3500 North Santa Fe Ave
Oklahoma City, OK 73118

USA

Namn och address till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats . QQ
N

Eurofins PROXY Laboratories (PRX) . Q

Archimedesweg 25 2333 CM Leiden (b\‘\

Nederlanderna

o

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSINGAR FOR TILLHANDAHALLA@X OCH
ANVANDNING s\O

Receptbelagt lakemedel. ‘?bos\'
C. OVRIGAVILLKOR OCH KRAV FOR GODKA!@DET FOR FORSALJNING

o Periodiska sakerhetsrapporter Q)

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapp
referensdatum for unionen (EURD-listan) sQ
eventuella uppdateringar och som offentligg

for detta lakemedel anges i den forteckning Gver
rivs i artikel 107c¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEG@NINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LA EDLET
o Riskhanteringspla&'(b'

Innehavaren av god det for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder so beskrlvna i den overenskomna rlskhanterlngsplanen (Risk Management Plan,

begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

TEXT PA YTTERKARTONG

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Qutavina 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna

teriparatid
R

| 2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANSER ,b\‘\\

Varje ml innehaller 250 mikrogram teriparatid.
Varje forfylld penna pa 2,7 ml innehaller 675 mikrogram teriparatid (motsvarancﬁ@ mikrogram per

ml). &0&

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Koncentrerad attiksyra, natriumacetattrihydrat, mannitol, metak d@en for injektionsvétskor. Se
bipacksedeln for mer information. %
(\0

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNl)g;?EﬁORLEK

Injektionsvatska, 16sning. QQ

1 penna innehallande 2,7 ml I6sning.
3 pennor innehallande 2,7 ml 6sning. \(b'

Varje forfylld penna innehaller 28 o&%ZO mikrogram (per 80 mikroliter).
\

5. ADMINISTRERI@TT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fog\&ndnmg

Subkutan anvand

6. ‘bs&%ﬁllm VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RAECKHALL FOR BARN

\

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR , OM SA AR NODVANDIGT

For att 6ppna, lyft och dra.
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| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
Pennan ska kasseras 28 dagar efter den tagits i bruk.
Férsta anvandningsdag (datum):

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

‘.\(\Q

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ; ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

[o2)
O

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NmN OCH ADRESS)

I\

EuroGenerics Holdings BV \
Locatellikade 1, - Q
1076AZ Amsterdam >

Nederlanderna

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FOI@;&MING

EU/1/20/1463/001 QQ&

EU/1/20/1463/002
O

13. TILLVERKNINGSSATSNLWR

Batch ‘\Q

\J

2

| 14.  ALLMAN KLASBIFICERING FOR FORSKRIVNING
L

~&
| 15. BRUKSANVISNING

@\

Ay
| 16, 1GUFORMATION I BLINDSKRIFT
v

Qutavina

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNING

TEXT PAETIKETT

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Qutavina 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
teriparatid

Subkutan anvéndning QQ

N
2. ADMINISTRERINGSSATT ’b\‘\\
.;.&6
3. UTGANGSDATUM QN
o
EXP \O
N
4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER A\I‘(b‘

Batch 6

C;
5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYMELFER PER ENHET

. O\D
2,7ml &(00

%,
6. OVRIGT ({"

X

Forvaras i kylskap. "@& -

oy

S

)

N

AL

ko

A%
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Qutavina 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
teriparatid

VDetta likemedel dr foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller@

information som ar viktig for dig. . Q

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen. . N\

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal. . \e

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada d nom de

uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. . @
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta gélle aéeventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. g\

| denna bipacksedel finns information om féljande 5\0

Vad Qutavina ar och vad det anvénds for K Q
Vad du behover veta innan du anvander Qutavina (b
Hur du anvéander Qutavina \&
Eventuella biverkningar O

Hur Qutavina ska forvaras q

Forpackningens innehall och dvriga upplysnin%

SN E

1. Vad Qutavina ar och vad det anvépds@g

Qutavina innehaller den aktiva substan %iparatid som anvands till att gora skelettet starkare och
minska risken for benbrott genom att\' lera benbildning.

kroppen blir tunna och skord¢Sjitkdomen &r sarskilt vanlig hos kvinnor efter menopaus, men kan dven
forekomma bland man. OX@ ros ar ocksa vanligt hos patienter som far kortikosteroider.

NZ

2. Vad du be@§veta innan du anvander Qutavina

Qutavina anvands for att behgn;a}s eoporos hos vuxna. Osteoporos &r en sjukdom, som gor att benen i

Anvand in avina
-0 r allergisk mot teriparatid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt

- \,om du har 6kad mangd kalcium i blodet (hyperkalcemi).

- om du har allvarliga problem med njurarna.

- om du vid nagot tidigare tillfalle fatt diagnos pa skelettcancer eller annan cancer som spritt sig
(metastaserat) till skelettet.

- om du har en viss typ av bensjukdom. Tala om for din ldkare om du har en bensjukdom.

- om du har oforklarligt hoga vérden av alkalisk fosfatas i blodet, som tyder pa att du kan ha Paget’s
bensjukdom (sjukdom med onormal nedbrytning och uppbyggnad av ben). Radfraga din lakare om
du &r oséker.

- om du har fatt stralbehandling som involverar benstommen.

- om du ar gravid eller ammar.
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Varningar och forsiktighet
Qutavina kan ge en 6kad mangd av kalcium i blodet eller urinen.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan eller under tiden du anvénder Qutavina:

. om du standigt har illaméaende, krakningar, forstoppning, 1ag energi eller muskelsvaghet. Det kan
vara tecken pa att du har for mycket kalcium i blodet.

. om du lider av njursten eller har haft njursten tidigare.

. om du lider av njurproblem (mattligt forsamrad njurfunktion).

En del patienter blir yra eller far en snabb hjartfrekvens efter de forsta doserna. Injicera Qutavina t@

snabbt kan sitta eller ligga ned om du blir yr. \
Den rekommenderade behandlingstiden pa 24 manader bor inte éverskridas. . ‘\\Q
Qutavina ska inte anvandas till unga vuxna. Kéb

Barn och ungdomar (\O

Qutavina ska inte anvandas till barn eller ungdomar (under 18 ar). "O&

Andra lakemedel och Qutavina

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit an tankas ta andra lakemedel,
eftersom de i enstaka fall kan paverka effekten av varandra (t ex djgokih/digitalis, for behandling av
hjértsjukdom).

Graviditet och amning O

Anvénd inte Qutavina om du &r gravid eller ammar. Om en fertil kvinna ska du anvénda ett sékert
preventivmedel under behandling med Qutavina. O @blir gravid ska behandlingen med Qutavina
avslutas. Radfraga din lakare eller apoteksperson&ﬂan du tar nagot lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maski ’l(b.Q
Vissa personer kan kanna yrsel efter inj%tﬂi med Qutavina. Om du kanner dig yr, ska du inte kora bil
eller anvanda verktyg eller maskiner iq' du kanner dig béttre.

Qutavina innhaller natrium: Q
Detta likemedel innehaller ﬁ'@e an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nést intill natriumfritt”.

3. Hur du anvé%%utavina

Anvand alltid @@(&kemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om
du ar oséke

Den fékghmenderade dosen av dr 20 mikrogram, som injiceras under huden i lar eller buk, en gdng om
dag% ditt lakemedel vid samma tidpunkt varje dag for att lattare komma ihag att ta det.

Injicera Qutavina varje dag under sa lang tid som lakaren forskrivit. Den totala behandlingstiden med
Qutavina bor inte 6verstiga 24 manader. Du bor inte fa mer an en 24 manaders behandlingskur under din
livstid.

Din lakare kan ordinera att du ska ta kalcium och D-vitamin. Hur mycket av dessa ldkemedel du ska ta
varje dag bestdms av lékaren.

Lds i bruksanvisningen, som finns i férpackningen, hur pennan ska anvéandas.
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Kanyler medfoljer inte forpackningen. | Injektionsnélar for pennor 29 till 31 gauge (diameter 0,25-0,33
mm) kan anvéandas.

Injicera Qutavina strax efter det att pennan tagits ut fran kylskapet, som beskrivs i bruksanvisningen.
Lagg tillbaka pennan i kylskapet omedelbart efter anvandningen. Anvand en ny kanyl vid varje injektion
och kasta den efter anvandningen. Forvara inte pennan med kanylen pasatt. Dela aldrig din Qutavina-
penna med andra.

Qutavina kan tas oberoende av maltid.

Om du har anvéant for stor mangd av Qutavina Q
Om du av misstag anvant mer Qutavina an du borde, kontakta din lakare eller farmaceut. For s kan
ge illamaende, krakningar, yrsel och huvudvark.

0

sa snart som
r an en injektion

Om du har glémt att ta Qutavina eller inte kan ta det vid vanlig tidpunkt, ta injek
mojligt samma dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera den uteblivna dosen. Tas
samma dag dven om du missat en dos. Forsok inte kompensera den uteblivna do

Om du slutar anvanda Qutavina s%a
Om du Overvdger att avsluta Qutavina-behandlingen, bor du tala med du\l' re. Din ldkare kommer att
radgora med dig och avgdra hur lange du bor fortsatta med Qutavma Q

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta Iak@-ler apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar @Q)

Liksom alla lakemedel kan detta l&dkemedel orsak@erkningar, men alla behover inte fa dem.

&
De vanligaste biverkningarna ar smarta i aﬁh ben (frekvensen ar mycket vanlig, kan paverka fler &n
1 av 10 personer) och illamanende, huvudvasK och yrsel (frekvensen ar vanlig).
Om du blir yr efter injektionen, satt e@gg dig ner tills du kanner dig battre. Om du inte blir béattre ska
lakare tillkallas innan behandllngen@( atts. Fall av svimning har rapporterats i samband med
anvéndning av teriparatid.
Om du kanner obehag sasom; %rodnad smarta, svullnad, klada, bldméarken eller mindre blodning vid
injektionsstéllet (frekven anlig). Detta brukar oftast férsvinna inom nagra dagar eller veckor.
Annars bor lakare ko ta%ﬁé snart som mojligt.
Nagra patienter har ergiska reaktioner kort efter injektionen, sasom andndd, ansiktssvullnad, utslag
och brostsmarta ( nsen ar séllsynt). | sallsynta fall kan allvarliga och potentiellt livshotande
allergiska rea@ inklusive anafylaxi intraffa.

@ﬁngar ar

n paverka upp till 1 av 10 personer
gKade kolesterolnivaer i blodet
depression

. neuralgisk (nerv-) smarta i benen

. svaghetskansla

. oregelbundna hjartslag

. andfaddhet

. Okad svettning

. muskelkramper
. nedsatt energi
. trotthet
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. brostsmarta
. Iagt blodtryck
. halsbranna (smérta eller brannande k&nsla nedanfor brostbenet)

. illamaende (krékningar)
. brack i matstrupen
. Iagt hemoglobin eller 1&gt antal réda blodkroppar (anemi).

Mindre vanliga: kan paverka upp till 1 av 100 personer
. Okad hjartfrekvens
. onormalt hjartljud

- andfaddhet O
&

. hemorrojder

. urinlackage ’\\Q

\J

. okat behov att tomma blasan ‘(b
. viktokning @
. njurstenar Y K
. smartor i muskler och smartor i leder. Nagra patienter har fatt sa svara kra eller smértor i
ryggen, att de fatt behandlas pa sjukhus R \ N
. okning av kalciummangden i blodet 5\0
X

. Okning av urinsyreméngden i blodet

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer Séb

. Okning av ett enzym som heter alkaliskt fosfatas.

. nedsatt njurfunktion, inkluderande njursvikt
. svullnad, framst i hander, fotter och ben. g

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sju erska. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rap iverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilagaV. G t rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka

informationen om lakemedels sdkerhet.

N

5. Hur Qutavina ska f(")I:V{

Rapportering av biverkningar EQ

Férvaras utom syn- och ré&@%fbr barn.

Anvands fore utgan m som anges pa kartongen efter Utg.dat. och pa injektionspennan efter EXP.
Utgangsdatum &r sta dagen i angiven manad.

Forvaras i @(Z °C — 8 °C) bade fore och under anvandning. Qutavina kan anvandas upp till 28
dagar g%' ta injektionen, sa lange som pennan forvaras i kylskap (2°C till 8°C).

Um@ﬁ placera pennorna néra frysdelen i kylskapet for att forhindra att de fryser. Anvand inte
Qutavina om det &r eller har varit fryst.

Efter 28 dagar ska pennan kasseras, &ven om den inte ar helt tom.

Qutavina innehaller en klar och farglés 16sning. Anvand inte Qutavina om fasta partiklar har bildats i
I6sningen eller om I6sningen &r grumlig eller fargad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar teriparatid. En milliliter injektionsvatska innehaller 250 mikrogram
teriparatid. Varje forfylld penna & 2,7 ml innehaller 675 mikrogram teriparatid (motsvarande
250 mikrogram per ml)

- Ovriga innehdllsamnen &r koncentrerad attiksyra, natriumacetattrinydrat, mannitol, metakresol och
vatten for injektionsvatskor. Se avsnitt 2. Q

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Qutavina ar en farglos och klar 16sning. Den tillhandahalls i en ampull innesluten i en forfyll na for
engangsbruk. Varje penna innehaller 2,7 ml 16sning som racker till 28 doser. Qutavina fi ! rtonger
som innehaller en eller tre forfyllda injektionspennor. 9

.b\

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att tillhandahallas. 5\
Innehavare av godkannande for forsaljning s’\oK
EuroGenerics Holdings BV \
Locatellikade 1, . Q

1076AZ Amsterdam (b.

Nederlanderna 8&
Tillverkare Q())

Eurofins PROXY Laboratories (PRX)
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden <
Nederlédnderna é

\J

Denna bipacksedel &ndrades senast @.

Ytterligare information om detta J& el finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Ovriga informationskéllor @
o

,gz}
&@
QO
®<°
#
\V,
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ANVANDARHANDLEDNING
Qutavina 20 mikrogram/80 mikroliter injektionsvéatska, I6sning i forfylld injektionspenna
VIKTIG INFORMATION

Paborja INTE injektionsproceduren innan du noga har last bipacksedeln och denna anvandarmanual
som medfoljer forpackningen. Folj instruktionerna noga varje gang du anvander Qutavina pennan.

Qutavina penna och delar
Injektionsnalar for pennor 29 till 31 gauge (diameter 0,25-0,33 ml) kan anvandas.
Nalar medféljer inte.

Inre
nélskydd

&m R
y | Vitt lock “%\\

X\
Cylinderampull med lakemedel s\o

«— Etikett 8&

&
Turk
s;rLtok?opp &@

Instruktionsfonster Q

Svart
Figur A |njekt|onsknap®
\"
Bruksanvisning &

Forbered for mmktm%\,

Steg 1 @‘ Tvatta handerna fore varje

Forbered @ injektion.

injektionss@ B) Forbered injektionsstallet (1ar

och t \@ eller buk) enligt lakarens eller

vita}% apotekspersonalens
rekommendation.

\/ C) Taav det vita locket genom att

dra det rakt av injektionspennan
(figur B).
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Steg 2
Kontrollera
injektionspennan,
pennans etikett
och lakemedlet

A) Kontrollera pennan.

Anvand INTE Qutavina penna om

den &r skadad.
B) Kontrollera etiketten pa pennan.
Anvand INTE om pennan

innehaller fel lakemedel eller om

utgangsdatumet har passerat
(figur C).

C) Kontrollera cylinderampullen med
lakemedel. Lakemedlet ska vara en

klar och féarglos vatska.

Anvéand INTE om lakemedlet ar

grumligt, fargat eller innehéller
flytande partiklar. (figur C).

Steg 3
Satt fast en ny
nal

A) Dra av pappersfliken (figur D).

B) Tryck nalen rakt mot
cylinderampullen (figur E).

Skruva pa nalen medurs tills dero

sitter fast (figur F).
Skruva inte fast nalen f('j{ @t.

Steg 4
Avlagsna det
stora yttre
nalskyddet

NZ,
®€>

Q&
)
s

* Q\ -«
Ta av det stora yttre\@yddet
(figur G) och sg@det till senare (se

steg9). \Q
2
XN

. Figur G
Steg 5 Dra ut den svarta injektionsknappen
Stéll in dosen tills det tar stopp. (figur H).
Y
S —
Figur H
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Kontrollera att det réda strecket syns. Rott StiECk

I instruktionsfonstret finns dessutom
en pil som pekar mot pennans nalande

(figur I).

Instruktionsfonster |t skaft

S . Figur |
Felsokning vid instéllning av dos T

Om pennan inte staller in hela dosen eller om du inte kan dra tillbaka den svarta injektionsknappen,
las Felsdkning, problem E.

Ge injektionen

Steg 6 Dra av det lilla inre nalskyddet och
Taavdetinre  kasta det. (figur J). Nalen kommer att
nalskyddet vara exponerad.

O
Steg 7 A) Lyft forsiktigt upp'gpﬁudveck pa laret
Injicera eller buken och-for'in nalen rakt in i

dosen hudvecket b ).
N &\
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B) Tryck ner den svarta injektionsknappen
tills det tar stopp och hall den intryckt
(figur L).

C) Hall knappen intryckt och rakna I-a-n-g-
s-a-m-t till 5 for att forsékra dig om att
hela dosen har injicerats (figur M). Det ar
inte sékert att du ser den svarta
injektionsknappen rora sig. For att bekrafta
att dosen har injicerats, se steg 8 ”Bekréfta
dosen”.

R
X
2

D) Dra ut nalen ur huden (figur N). Nér&
har tagits ut ur huden, ta bort tuml@ ran

injektionsknappen.

J
Efter inje@®1
AR
N

Ste Kontrollera att den svarta
adosen injektionsknappen &r helt intryckt. |

instruktionsfonstret visas en pil som
pekar MOT den svarta knappen.

Om det gula skaftet inte syns har du
avslutat injektionsstegen pa ratt satt.
(figur O).

Figur O

Viktigt
Du ska INTE se nagot av det gula
skaftet. Om du gor det och redan har
injicerat lakemedlet ska du INTE ge dig
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sjalv en andra injektion pa samma dag.
Du MASTE istéllet nollstalla pennan.
Ga till Felstkning, problem A

Steg 9 A) Sétt pa det stora yttre nalskyddet Skopa upp

Ta av nalen och pa nalen genom att skopa upp det
kasta den och trycka fast det (figur P och > - Q
Q). FOrsok inte att satta tillbaka _ ’{E/:)

nalskyddet med handerna. _
Figur P

) amest

Figur Q ‘%\

B) Skruva av den tackta nalen hela
végen genom att vrida det stora
nalskyddet 3-5 varv moturs.
(figur R)

Ta av nalen genom att dra den
rakt ut. (figur S)

&6

Kasta nalen i en stick

behallare enIigt.IS}kb@eskriﬁer }&"

(figur T). -

Ateranvand @E nalen. : " :
\' S SHARPS

A‘A

[; % N CONTAINER
R \Q Figur T
A

Information om nalar
Mer information om w ska kasta nalen finns i avsnittet Information om kassering

N\

Steg 10 (&) Satt pa det vita locket igen
Satt pa lock % (figur V). | Y h N
igen ochﬁ C@\ﬁ )\
férva&ig ( \

PN - 3
V Figuru

B) Efter anvdndning ska pennan
alltid forvaras i kylskap med det
vita locket pa. (figur V)
Forvara INTE pennan med en nal
fastsatt.
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Felsokning

Problem

Ldsning

A Det gula skaftet syns fortfarande nér
att jag har tryckt in den svarta
injektionsknappen. Hur nollstaller
jag Qutavina?

N\

0

Folj nedanstaende steg for att nollstéalla Qutavina:
1) Om du redan har injicerat, ge INTE dig sjalv en
andra injektion pa samma dag. Anvénd en ny nal for
injektionen foljande dag.

2) Taav nalen

3) Sétt fast en ny nal, ta av det stora nalskyddet och
spara det.

4) Ta av det inre nalskyddet och kasta det.

5) Peka nalen med spetsen ner mot en tom behall
Tryck in den svarta injektionsknappen tills det"
stopp. Hall knappen intryckt och rakna I-3
till 5. Du kan se en liten strale eller en
Nar du ar klar ska den svarta |njek i nappen
vara intryckt hela vagen.
6) Om du fortfarande kan se det% skaftet anvand
inte den har pennan; kontakla are eller
apotekspersonal

7) Sétt pa det stora n%‘ t pa nalen. Skruva av

nalen hela vagen gen t vrida pa nalskyddet
3-5 helavarv. Ta E en och kasta den enligt

lakarens eller spersonalens anvisningar. Satt pa
det vita loc n och lagg in Qutavina i kylskapet.
Du ka&al gga detta problem genom att alltid

en NY nal till varje injektion, och genom

a&cka den svarta injektionsknappen hela vagen
I-a-n-g-s-a-m-t rakna till 5.

B  Hur vet jag om Qutavina funge@’? >
&
N
\’b
&Q)

Qutavina &r utformad for att injicera en hel dos varje
gang den anvands i enlighet med anvisningarna i
avsnittet Bruksanvisning.

Den svarta injektionsknappen ska vara helt intryckt for
att visa att hela lakemedelsdosen fran Qutavina har
injicerats. Anvand en ny nal varje gang du ger en
injektion for att sakerstélla att Qutavina fungerar som
den ska.

C Jag @Q@ en luftbubbla i Qutavina.
>

\A

En liten luftbubbla paverkar inte dosen och kommer
inte att skada dig. Du kan fortsatta att ta dosen som
vanligt.

D Vlag far inte av ndlen

1) Sétt pa det stora nalskyddet pa nalen.

2) Anvand det stora nalskyddet for att skruva av nalen.
3) Skruva av nalen hela vagen genom att vrida pa
nalskyddet 3-5 varv moturs.

4) Om du fortfarande inte far av nalen, be nagon att
hjalpa dig.

Se steg 9 ” Ta av nalen och kasta den”

E Vad ska gbra om jag inte kan dra ut
den svarta injektionsknappen?

Byt till en ny Qutavina penna och ta dosen enligt
lakarens eller apotekspersonalens instruktion.
Nar det blir for svart att dra tillbaka den svarta
injektionsknappen finns det inte tillrackligt med
lakemedel i Qutavina-pennan for en till dos. En viss
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mangd lakemedel kan fortfarande ses i
cylinderampullen.

Rengdring och forvaring

Sa har gor du rent Qutavina penna
e Torka av utsidan av Qutavina med en fuktig trasa.
e Ldgg inte ner Qutavina i vatten och tvatta eller rengor den inte med ndgon vétska.

Sa har ska Qutavina forvaras
e Lé&s och folj anvisningarna i bipacksedeln om hur injektionspennan ska forvaras.
e Forvara INTE Qutavina med en nal fastsatt. Detta kan paverka lakemedlets sterilitet for

efterfoljande injektioner.

e Forvara Qutavina med det vita locket pa. Q
Om Qutavina har lamnats kvar utanfor kylsképet, kasta inte injektionspennan. L& ﬁ&aka
pennan i kylskapet och kontakta lakare eller apotekspersonal. _ ig\

7.\
Information om kassering O
Kassering av injektionsnalar och Qutavina penna *( \
e Innan du kastar Qutavina penna ska du kontrollera att injektonsnal sﬁw tagits av.

e Ldgg anvanda nalar i en behallare for stickande och skarande g\@ ller en behallare av
hardplast med ett sakert lock. Kasta inte nalar bland hushall
e Atervinn inte behallaren med stickande och skérande

O

Annan viktig mformzﬁbh'

o Overfor INTE lakemedlet till en spruta.
e Under injektionen kan ett eller flera klick hor tta ar normailt.
e Qutavina rekommenderas inte for anvéndrg? aw’personer som ar blinda eller har

synnedséttning utan hjalp fran en perso fatt utbildning i hur injektionspennan ska
anvandas.

—ON
N
Denna anvéndarhandledning andrades se}e@'

&
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