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vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Yorvipath bestar av PTH(1-34) konjugerat med en metoxi-polyetylenglykol-barare (mPEG) via en
lank.

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvétska, 10sning i forfylld injektionspenna

Varije forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid (palopegteriparatide) motsvarande
168 mikrogram PTH(1-34) i 0,56 ml 16sning*. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) &r 0,3 mg/ml.
Varje forfylld injektionspenna levererar doser om 6, 9 eller 12 mikrogram PTH(1-34).

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varije forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid (palopegteriparatide) motsvarande
294 mikrogram PTH(1-34) i 0,98 ml l6sning*. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) ar 0,3 mg/ml.
Varje forfylld injektionspenna levererar doser om 15, 18 eller 21 mikrogram PTH(1-34).

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varije forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid (palopegteriparatide) motsvarande

420 mikrogram PTH(1-34) i 1,4 ml I6sning*. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) &r 0,3 mg/ml.
Varje forfylld injektionspenna levererar doser om 24, 27 eller 30 mikrogram PTH(1-34).

*Styrkan indikerar mangden PTH(1-34) i lakemedlet, exklusive mPEG-lanken.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (inj.)

Klar och farglos med ett pH-varde pa 3,7-4,3.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Yorvipath &r en substitutionsbehandling med biskdldkortelhormon (PTH) som &r indicerad for

behandling av vuxna med kronisk hypoparatyreoidism.
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4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling ska séttas in och dvervakas av ldkare eller kvalificerad halso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av att diagnostisera och behandla patienter med hypoparatyreoidism.

Dosering

Dosrekommendationer for Yorvipath anges i mikrogram PTH(1-34). Dosen ska individanpassas
baserat pa serumkalcium. Den optimala dosen efter titrering ar den minsta dosen som kravs for att
forhindra hypokalcemi, vilket ar dosen som bibehaller serumkalcium inom det normala intervallet utan
behov av aktiva former av D-vitamin eller kalciumtillskott utéver rekommenderat intag via
kosten(generellt mindre & 600 mg per dag). Doser av aktiva former av D-vitamin och kalciumtillskott
maste anpassas fore insattning av och under behandlingen med Yorvipath baserat pa
serumkalciumvardet (se avsnitt 4.4).

Patienter som far den maximala Yorvipath-dosen pa 60 mikrog per dag och som far hypokalcemi kan
krdva samtidig administrering av terapeutiskt kalcium och/eller aktiva former av D-vitamin.

Fore insattning av Yorvipath

25(0OH)-vitamin D i serum ska ligga inom det normala intervallet och serumkalcium ska ligga stabilt
inom eller ndgot under det normala intervallet (1,95-2,64 mmol/l [7,8-10,6 mg/dI]) for minst ett
laboratorievarde inom tva veckor fore den forsta behandlingsdosen.

Inséttning av Yorvipath

Den rekommenderade startdosen dr 18 mikrog en gang dagligen med dosjusteringar i steg om
3 mikrog, dérefter var 7:e dag (se figur 1). Dosintervallet &r 6 till 60 mikrog per dag.

Vid inséttning av behandling med Yorvipath ska dosen av aktivt D-vitamin eller kalciumtillskott
anpassas:
o Om aktivt D-vitamin tas:

o Om serumkalcium ar > 2,07 mmol/I [> 8,3 mg/dl] ska aktivt D-vitamin (kalcitriol eller
alfakalcidol) avbrytas samma dag som den forsta dosen Yorvipath tas. Doser av
kalciumtillskott ska bibehallas.

o Om serumkalcium &r < 2,07 mmol/l [< 8,3 mg/dI] ska aktivt D-vitamin minskas med
> 50 % samma dag som den forsta dosen Yorvipath tas. Doser av kalciumtillskott ska
bibehallas.

o Om inget aktivt D-vitamin tas:

o Kalciumtillskott ska minskas med minst 1 500 mg samma dag som den forsta dosen
Yorvipath tas. Vid intag av doser av elementért kalcium < 1 500 mg per dag ska
kalciumtillskott avbrytas helt.

o Om kalciumtillskott &r indicerat for att uppfylla kostbehov kan fortsatt kosttillskott av kalcium

vid doser pa < 600 mg per dag 6vervégas i stallet for att avbryta intag av kalciumtillskott helt.

Dosjustering och underhéll av Yorvipath

Serumkalciumkoncentrationen maste vervakas under titrering (se avsnitt 4.4).

Dosen av Yorvipath kan 6kas i steg om 3 mikrog om minst 7 dagar har foérflutit sedan en tidigare
dosandring (se figur 1). Dosen far inte 6kas oftare an var 7:e dag. Yorvipath kan minskas i steg om
3 mikrog hogst var 3:e dag vid hyperkalcemi (se figur 1).



Serumkalcium ska métas 7 dagar efter den forsta dosen och figur 1 ska foljas for [amplig dosering av
Yorvipath, aktivt D-vitamin och kalciumtillskott. Efter en eventuell efterféljande &ndring av dosen av
Yorvipath, aktivt D-vitamin eller kalciumtillskott ska serumkalcium métas inom 7 till 14 dagar och
patienten dvervakas med avseende pa kliniska symtom péa hypokalcemi eller hyperkalcemi. Yorvipath,
aktivt D-vitamin och/eller kalciumtillskott ska anpassas enligt figur 1. Dosjusteringar av Yorvipath,
aktivt D-vitamin och kalciumtillskott ska géras samma dag.

Underhallsdosen ska vara dosen som ger serumkalcium inom det normala intervallet, utan behov av
aktivt D-vitamin eller terapeutiska doser av kalcium. Alternativt gar det att fortsatta med
kalciumtillskott som ér tillrdckligt for att uppfylla kostbehoven (< 600 mg per dag). Serumkalcium och
25(0OH)-vitamin D ska matas enligt standardférfarande nar en underhallsdos har uppnatts. Tillskott av
25(0H)-vitamin D (icke-aktivt D-vitamin) kan behdvas for att uppna normala serumnivaer.



Figur 1: Titrering av Yorvipath, aktivt D-vitamin och kalciumtillskott

Lagt serumkalcium (< 2,07 mmol/I [< 8,3 mg/dl]):
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Mycket hogt serumkalcium (> 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl]):

Behandlingen ska pausas i 2 till 3 dagar och sedan ska serumkalcium kontrolleras igen. Om
efterféljande serumkalcium &r < 3,00 mmol/l [< 12 mg/dl] ska titrering av Yorvipath, aktivt D-vitamin
och kalciumtillskott aterupptas enligt tillamplig sektion i figur 1 med anvandning av det senast
erhéllna serumkalciumvirdet. Om serumkalcium kvarstar pa > 3,00 mmol/l [> 12 mg/dl] ska Yorvipath
pausas i ytterligare 2 till 3 dagar. Sedan ska serumkalcium kontrolleras igen. Se avsnitt 4.4 fér mer
information om hyperkalcemi.

Missad dos
Om en dos har missats och mindre &n 12 timmar har forflutit ska den administreras sa snart som
maojligt. Om mer &n 12 timmar har forflutit sedan den missade dosen ska den missade dosen hoppas

Over och nasta dos administreras som planerat.

Behandlingsavbrott med Yorvipath

Avbrott av daglig administrering ska undvikas for att minimera fluktuationer av PTH i serum.
Behandlingsavbrott kan resultera i hypokalcemi. Om behandlingen avbryts i 3 eller fler pa varandra
foljande doser ska patienten 6vervakas med avseende pa tecken och symtom pa hypokalcemi,

och dvervag att mata serumkalcium. Om indicerat ska behandling med kalciumtillskott och aktivt
D-vitamin aterupptas. Behandlingen ska aterupptas vid den ordinerade dosen sa snart som majligt
efter ett avbrott. Nar behandlingen aterupptas efter ett avbrott ska serumkalcium matas och doser av
Yorvipath, aktivt D-vitamin och kalciumtillskott justeras enligt figur 1.

Sarskilda populationer

Aldre
Dosjustering kréavs inte baserat pa alder (se avsnitt 5.2).
Nedsatt leverfunktion

Yorvipath har inte studerats hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion och ska anvandas med
forsiktighet hos dessa patienter (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion

Dosjustering kréavs inte hos patienter med en uppskattad glomerulér filtrationshastighet (eGFR) pa
> 30 ml/min. Serumkalciumnivaer ska matas oftare vid anvandning hos patienter med eGFR

< 45 ml/min (se avsnitt 4.4). Yorvipath har inte studerats hos patienter med hypoparatyreoidism och
svar njursvikt (eGFR < 30 ml/min) (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Yorvipath for barn som ar yngre an 18 ar har annu inte faststallts. Inga data
finns tillgéngliga.

Administreringssatt

Yorvipath maste administreras som en subkutan injektion i buken eller framsidan av laret.
Injektionsstéllet ska roteras dagligen mellan fyra méjliga stallen: buken (vénster eller hoger sida) och
framsidan av laret (vanster eller hoger sida).



Doser > 30 mikrog per daqg (sekventiella injektioner)

Alla doser > 30 mikrog per dag ska administreras som tva singeldoser som injiceras sekventiellt pa
olika injektionsstéllen (tabell 1). Det &r rekommenderat att en annan Yorvipath-injektionspenna
anvands till den andra dagliga injektionen, d&ven om bada injektionspennorna har samma farg pa
tryckknappen (samma styrka).

Tabell 1: Rekommenderat schema for Yorvipath-dosering > 30 mikrog/dag

Dos Doseringsschema Kombination av injektionspennor

33 mikrog/dag | 15 mikrog/dag + 18 mikrog/dag
36 mikrog/dag | 18 mikrog/dag + 18 mikrog/dag
39 mikrog/dag | 18 mikrog/dag + 21 mikrog/dag
42 mikrog/dag | 21 mikrog/dag + 21 mikrog/dag

Tva forfyllda injektionspennor med
Yorvipath 294 mikrog/0,98 ml
(orange tryckknapp)*

En forfylld injektionspenna med
Yorvipath 294 mikrog/0,98 ml
(orange tryckknapp)

45 mikrog/dag | 21 mikrog/dag + 24 mikrog/dag +
En forfylld injektionspenna med
Yorvipath 420 mikrog/1,4 ml

(vinréd tryckknapp)**
48 mikrog/dag | 24 mikrog/dag + 24 mikrog/dag
51 mikrog/dag | 24 mikrog/dag + 27 mikrog/dag Tva forfyllda injektionspennor med
54 mikrog/dag | 27 mikrog/dag + 27 mikrog/dag Yorvipath 420 mikrog/1,4 ml
57 mikrog/dag | 27 mikrog/dag + 30 mikrog/dag (vinrod tryckknapp)

60 mikrog/dag | 30 mikrog/dag + 30 mikrog/dag

*Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml levererar doser om 15, 18 eller 21 mikrog PTH(1-34) (med orange tryckknapp)
**Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml levererar doser om 24, 27 eller 30 mikrog PTH(1-34) (med vinrdd tryckknapp)

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpazmne som anges i avsnitt 6.1.
- Patienter med pseudohypoparatyreoidism.

4.4 Varningar och forsiktighet

Hyperkalcemi

Allvarliga héndelser med hyperkalcemi har rapporterats med Yorvipath (se avsnitt 4.8). Risken &r
storst vid start eller 6kning av dosen. Under behandling ska serumkalcium maétas (se avsnitt 4.2) och
patienter ska 6vervakas med avseende pa tecken och symtom pa hyperkalcemi. Om svar hyperkalcemi
intraffar ska behandling ges enligt kliniska riktlinjer och justering av dosen av Yorvipath ska
Overvagas (se avsnitt 4.2).

Hypokalcemi

Allvarliga hédndelser med hypokalcemi har rapporterats med Yorvipath (se avsnitt 4.8). Risken &r storst
nér behandlingen avbryts abrupt, men hypokalcemi kan intraffa ndr som helst. Under behandling ska
serumkalcium matas och patienter 6vervakas med avseende pa tecken och symtom pa hypokalcemi.
Om svar hypokalcemi intraffar ska behandling ges enligt kliniska riktlinjer och justering av dosen av
Yorvipath ska dvervagas. Aven justering av stdende doser eller tillfalliga doser vid behov av aktivt D-
vitamin och/eller kalciumtillskott ska dvervagas (se avsnitt 4.2).

Samtidig anvindning med hjartglykosider




Hyperkalcemi, oavsett orsak, kan gora patienter predisponerade for digitalistoxicitet. Serumkalcium
och hjartglykosidnivaer ska vervakas hos patienter som anvéander Yorvipath samtidigt med
hjartglykosider (till exempel digoxin eller digitoxin) och patienterna ska évervakas med avseende pa
tecken och symtom pa digitalistoxicitet (se avsnitt 4.5).

Allvarlig njur- och leversjukdom

Inga studier har utforts med patienter med svar njursvikt och kraftigt nedsatt leverfunktion. Anvand
med forsiktighet i dessa patientpopulationer. Patienter med eGFR pa < 45 ml/min kan vara kénsligare
for hyperkalcemiska reaktioner och 6vergaende eGFR-minskning, i synnerhet nar behandlingen inleds.
Om behandling satts in hos dessa patienter rekommenderas det att noggrant dvervaka
serumkalciumnivaerna.

Anvandning hos patienter med 6kad risk for osteosarkom

Yorvipath har inte studerats hos och ska anvandas med forsiktighet hos patienter

- med skelettmaligniteter och skelettmetastaser,

- som far eller som har fatt stralbehandling av skelettet,

- med ofdrklarliga 6kningar av benspecifikt alkaliskt fosfatas,

- med metabola bensjukdomar med 6kad risk for osteosarkom vid baseline (t.ex. Pagets sjukdom i
ben).

Anvandning hos patienter med osteoporos

Screening for och dvervakning av osteoporos ska ske enligt lokal klinisk praxis for patienter med risk
for skorhetsfrakturer (se avsnitt 4.8).

Natriuminnehall

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Hjartglykosider (till exempel digoxin eller digitoxin) har ett smalt terapeutiskt index och paverkas av
kalcium. Patienter ska dvervakas med avseende pa tecken och symtom pa digitalistoxicitet nar de tar
Yorvipath och hjartglykosider.

Andra lakemedel kan paverka serumkalcium och kan forandra behandlingssvaret for Yorvipath,
inklusive men inte begrénsat till bifosfonater, denosumab, romosozumab, tiazid och loopdiuretika,
systemiska kortikosteroider och litium. Patienter ska 6vervakas vid samtidig behandling med dessa
lakemedel med avseende pa forandrade serumkalciumnivaer.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Yorvipath hos gravida kvinnor. Data
fran djurstudier visar inga direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

En risk for den gravida kvinnan eller det véxande fostret kan dock inte uteslutas. Beslut om att sétta in
eller avbryta behandling med Yorvipath under graviditeten ska géras med hansyn till eventuella risker
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kontra fordelarna fér den gravida kvinnan. Det rekommenderas att noggrant 6vervaka moderns
serumkalciumnivaer hos gravida kvinnor med hypoparatyreoidism, inklusive nar de behandlas med
Yorvipath.

Amning

Det ar okant om aktiv palopegteriparatid utsondras i brostmjolk. Eftersom palopegteriparatid inte
absorberas peroralt ar det inte sannolikt att det har en negativ effekt pa barnet som ammas. Ett beslut
om man ska avbryta amningen eller avbryta behandling med Yorvipath ska tas med hénsyn till
fordelen med amning for barnet och nyttan med behandling fér kvinnan. Det rekommenderas att
noggrant évervaka moderns serumkalciumnivaer vid amning hypoparatyreoidismvid behandling med
Yorvipath.

Fertilitet

Inga studier har utforts om effekterna av palopegteriparatid pa fertilitet hos manniska. Data fran
djurstudier tyder inte pa att administrering av palopegteriparatid férsamrar fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Yorvipath har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Yrsel, presynkope, synkope och/eller ortostatisk hypotoni har dock observerats hos vissa patienter.
Dessa patienter ska avsta fran att framfora fordon eller anvanda maskiner tills symtomen har
forsvunnit.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna i kliniska studier med palopegteriparatid ar reaktioner pa
injektionsstéllet (21,6 %), huvudvérk (18,7 %) och parestesi (13,7 %). Den allvarligaste biverkningen
som har rapporterats i kliniska studier ar hyperkalcemi (1,40 %).

Tabell éver biverkningar

Tabell 2 anger biverkningarna for patienter som behandlats med palopegteriparatid som identifierats i
alla placebokontrollerade fas 2- och fas 3-studier inom MedDRA-Kklassificeringen av organsystem.
Biverkningarna som listas i tabellen nedan presenteras enligt klassificering av organsystem och
frekvenskategorier, som definieras enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga
(>1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000), mycket
sallsynta (< 1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Inom varje
frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 2: Frekvens for biverkningar av palopegteriparatid

MedDRA-klassificering av Erekvens Biverkning
organsystem
Metabolism och nutrition Vanliga Hyperkalcemi?, hypokalcemi
Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanliga Huvudvérk?, parestesi?

Vanliga Yrsel2¢d, synkoped, presynkope?
Hjéartat Vanliga Palpitationerd, posturalt ortostatiskt

takykardisyndrom®

Blodkarl Vanliga Ortostatisk hypotoni®

Mindre vanliga Hypertension®
Respiratoriska, torakala Vanliga Orofaryngeal smarta
Andningsvégar, brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Mycket vanliga Illamé&ende?

Vanliga L6s avforing?, forstoppning,

krakningar, obehag i buken, buksmérta

Hud och subkutan vévnad Vanliga Hudutslag, ljuskéanslighetsreaktion
Muskuloskeletala systemet och Vanliga Artralgi, myalgi, muskelryckningar,
bindvév muskuloskeletal smarta’
Njurar och urinvagar Mindre vanliga Nokturi®

Ingen kand frekvens Polyuri®
Allménna symtom och/eller symtom | Mycket vanliga Reaktioner vid injektionsstallet® ®,
vid administreringsstallet utmattning

Vanliga Asteni, torst

Mindre vanliga Obehag i bréstet’, brostsmarta’
Undersokningar och provtagningar Ingen kand frekvens Minskad bentathet

2 Dessa biverkningar upptrédde forsta gdngen nastan uteslutande inom de férsta 3 manaderna av behandlingen
(titreringsperiod).

b Reaktioner pa injektionsstallet inkluderar reaktion vid injektionsstallet, erytem vid injektionsstallet, bldmarken vid
injektionsstallet, smarta vid injektionsstallet, blodning fran injektionsstallet, utslag vid injektionsstallet och svullnad vid
injektionsstallet.

¢Yrsel inkluderar yrsel och postural yrsel.

dVasodilaterande symtom inkluderar postural yrsel, huvudvirk, palpitationer, posturalt ortostatiskt takykardisyndrom,
ortostatisk hypotoni, sénkt ortostatiskt blodtryck och synkope. Vasodilaterande symtom (som identifierats i kliniska studier)
var vanligast under de forsta 3 manaderna av behandlingen och bestod av en undergrupp av totala handelser som
rapporterades som biverkningar. Totalt 3 handelser (hos 2 patienter) som ansags relaterade till palopegteriparatid intraffade
inom de forsta 3 manaderna i TCP-304: postural yrsel (n=1) samt huvudvark och palpitationer (n=1).

¢ Dessa tecken och symtomkan vara férknippade med hyperkalcemi, vilket observerats i kliniska prévningar.

f Dessa tecken och symtomkan vara forknippade med hypokalcemi, vilket observerats i kliniska prévningar.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hyperkalcemi

Allvarliga handelser med hyperkalcemi har rapporterats med Yorvipath. Incidensen av hyperkalcemi
var hogre hos patienter som behandlades med Yorvipath jamfort med placebo. Under den blindade
perioden rapporterades symtomatisk hyperkalcemi hos 8,6 % av patienterna som behandlades med
Yorvipath, och alla intraffade inom de forsta 3 manaderna efter inséttning av Yorvipath.

Immunogenicitet

Patienter kan utveckla antikroppar mot palopegteriparatid. Andelen patienter som testade positivt for
bindande antikroppar nagon gang under behandlingen var lag, dar 0,7 % hade lag titer av
icke-neutraliserande antikroppar mot PTH och 5 % hade lag titer av antikroppar mot PEG som
uppstod under behandlingen. Hos 2,2 % av patienterna som behandlades med palopegteriparatid med
redan befintliga PEG-antikroppar observerades en 6vergaende inverkan pa PK (6kning av total PTH-
clearance, mPEG-clearance och minskad PTH-koncentration) med minskande serumkalcium. Den
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terapeutiska effekten bibeholls dock genom l1amplig dosjustering av palopegteriparatid enligt studiens
titreringsalgoritm.

Reaktioner pd injektionsstallet

Reaktioner pa injektionsstallet var de vanligaste biverkningarna som rapporterades i kliniska studier
(mediandebut var 2,5 dagar, incidens pa 21,6 %). De vanligaste reaktionerna pa injektionsstallet var
lokaliserat erytem (samtliga < 5 cm med majoriteten O till < 2 cm) av lindrig eller mattlig
allvarlighetsgrad (grad 1 eller 2) med en medianduration pa 72 timmar. Alla reaktioner pa
injektionsstéllet gick dver utan behandling och ingen reaktion var allvarlig eller ledde till
behandlingsavbrott.

Vasodilaterande symtom

Vasodilaterande symtom har rapporterats med Yorvipath. Dessa symtom ar vanligtvis 6vergaende och
forsvinner utan behandling, inga var allvarliga eller ledde till behandlingsavbrott. Om symtom uppstar
rekommenderas dosering vid sanggaende och i tillbakalutad position.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

| handelse av en 6verdos ska patienten 6vervakas noggrant av hélso- och sjukvardspersonal.

Overdos kan orsaka hyperkalcemi som bland annat kan yttra sig som uttorkning, hjartklappning,
forandrat EKG, hypotension, illamaende, krakningar, yrsel, muskelsvaghet och forvirring. Svar
hyperkalcemi kan krava medicinsk vard och noggrann 6vervakning (se avsnitt 4.4).

Ett fall av oavsiktlig 6verdos pa cirka 3 ganger den ordinerade dosen som varade i mer an 7 pa
varandra féljande dagar resulterade i serumkalcium sa hogt som 16,1 mg/dl, patienten var
symtomatisk och krdvde medicinsk behandling. Efter att ha pausat palopegteriparatid, kalcium och
aktivt D-vitamin aterhdmtade patienten sig och startade pa nytt med korrekt dos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel som reglerar kalciumomsattningen, paratyreoideahormoner och analoger,
ATC-kod: HO5AAQ5

Verkningsmekanism

Endogent biskdldkortelhormon (PTH) utsdndras av biskdldkortlarna som en polypeptid av

84 aminosyror. PTH utdvar sin aktivitet via biskoldkortelhormonreceptorer pa cellytan, som till
exempel uttrycks i ben-, njur- och nervvévnad. Aktivering av PTH1R stimulerar benomsattning, okar
renal kalciumreabsorption och fosfatutsondring och underldttar syntes av aktivt D-vitamin.
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Palopegteriparatid &r en prodrug som bestar av PTH(1-34) konjugerat med en metoxi-
polyetylenglykol-barare (MPEG) via en egenutvecklad TransCon-lank. PTH(1-34) och dess
huvudsakliga metabolit, PTH(1-33), har liknande affinitet till och aktivering av PTH1R som endogent
PTH. Vid fysiologiska forhallanden klyvs PTH fran palopegteriparatid pa ett kontrollerat satt for att
astadkomma kontinuerlig systemisk exponering av aktivt PTH.

Klinisk effekt och sakerhet

Studie av patienter med faststéalld hypoparatyreoidism

Den pivotala kliniska PaTHway-studien i fas 3 (TCP-304) utvérderade effekten och sdkerheten for
Yorvipath som PTH-substitutionsbehandling for vuxna med hypoparatyreoidism. Den 26 veckor langa
dubbelblinda, placebokontrollerade perioden i den kliniska studien inkluderade patienter som
randomiserades (3:1) till Yorvipath vid en startdos pa 18 mikrogram/dag eller placebo, samtidigt
administrerat med konventionell behandling (kalciumtillskott och aktivt D-vitamin). Randomiseringen
stratifierades efter etiologin for hypoparatyreoidism (dvs. postoperativ jamfort med alla andra
orsaker). Studiebehandling (palopegteriparatid eller placebo) och konventionell behandling titrerades
darefter enligt en doseringsalgoritm som styrdes av albuminkorrigerade serumkalciumnivaer.

Patienternas genomsnittliga alder vid rekrytering var 49 ar (19 till 78 ar; 12 % var > 65 ar) och
majoriteten av patienterna var kvinnor (78 %) och kaukasiska (93 %). Attiofem procent (85 %) av
patienterna hade hypoparatyreoidism orsakad av halsoperation. Av patienterna med annan etiologi for
hypoparatyreoidism hade 7 patienter (8,5 %) idiopatisk sjukdom, 2 patienter hade autoimmunt
polyglandulart syndrom typ 1 (APS-1), 1 patient hade autosomalt dominant hypokalcemi

typ 1 (ADH1, CaSR-mutation), 1 patient hade DiGeorges syndrom och 1 patient hade
hypoparatyreoidism, sensorineural dévhet och njurcellsdysplasi (HDR-syndrom) (GATA3-mutation).

Fore randomisering deltog alla patienter i en cirka 4 veckor lang screeningperiod dar tillskott av
kalcium och aktivt D-vitamin anpassades for att uppna en albuminkorrigerad
serumkalciumkoncentration mellan 1,95 och 2,64 mmol/I (7,8-10,6 mg/dl), en
magnesiumkoncentration pa > 0,53 mmol/l (> 1,3 mg/dl) och under det 6vre normala
referensintervallet samt en 25(OH)-vitamin D-koncentration mellan 50 och 200 nmol/l (20-80 ng/ml).
For konventionell behandling behandlades patienterna med genomsnittliga kalciumdoser (elementért)
vid baseline pa 1 839 mg/dag. Genomsnittliga doser vid baseline av aktivt D-vitamin var

0,75 mikrogram/dag i kalcitriol-behandlade patienter (n=70) och 2,3 mikrogram/dag i alfakalcidol-
behandlade patienter (n=12). Genomsnittligt albuminkorrigerat serumkalcium vid baseline och
genomsnittligt 24-timmars urinkalcium var likartade i bada behandlingsgrupper: genomsnittligt
serumkalcium var 2,2 mmol/I (8,8 mg/dl) och 2,15 mmol/I (8,6 mg/dl) och genomsnittligt 24-timmars
urinkalcium var 392 mg/dag och 329 mg/dag for Yorvipath respektive placebo.

Primart effektmatt

Det sammansatta primara effektmattet definierades som andelen patienter i vecka 26 som uppnadde
serumkalciumnivaer i det normala intervallet (2,07 till 2,64 mmol/I [8,3 till 10,6 mg/d]), inget
beroende av konventionell behandling definierat som att inget aktivt D-vitamin och < 600 mg/dag
kalciumtillskott krdvs samt ingen 6kning av ordinerad studiebehandling inom 4 veckor fore vecka 26.
Viktiga sekundara effektmatt inkluderade en undergrupp av doméanpoang fran skalan
Hypoparathyroidism Patient Experience Scale (HPES) och subskalpoéng fran Short Form Survey
(SF-36).

Antalet patienter som uppnadde det sammansatta primara effektmattet jamfort med placebogruppen
och varje komponent i det primara effektmattet i vecka 26 presenteras i tabell 3.
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Tabell 3: TCP-304: Svarsfrekvens baserat pa primart effektmatt i vecka 26

Yorvipath Placebo Skillnad i
(N=61) (N=21) svarsfrekvens
(n, %) (n, %) (95 % K1)
Svar i vecka 26 48 (78,7 %) 1(4,8 %) 74,0 %
(60,4 %, 87,6 %)
p <0,0001
Svar for varje komponent
Albuminkorrigerat serumkalcium inom 49 (80,3 %) 10 (47,6 %) 32,7%
normalt intervall® (9,2 %, 56,3 %)
Ej beroende av aktivt D-vitamin® 60 (98,4 %) 5 (23,8 %) 74,6 %
(56,1 %, 93,1 %)
Ej beroende av terapeutiska doser av 57 (93,4 %) 1 (4,8 %) 88,7 %
kalcium® (77,7 %, 99,7 %)
Ingen dosokning av Yorvipath? 57 (93,4 %) 12 (57,1 %) 36,4 %
(14,2 %, 58,5 %)

@ Det normala intervallet for albuminkorrigerat serumkalcium var 2,07 till 2,64 mmol/I (8,3 till 10,6 mg/dl).

b Alla dagliga stdende doser av aktivt D-vitamin lika med noll OCH anvandning av PRN-doser i < 7 dagar inom 4 veckor fore
besoket i vecka 26.

¢ Genomsnittliga dagliga stdende doser av elementirt kalcium < 600 mg OCH anvéndning av PRN-doser i < 7 dagar inom
4 veckor fore besoket i vecka 26.

4 Ingen dosokning av Yorvipath inom 4 veckor fére besoket i vecka 26.

Forkortningar: KI: konfidensintervall, PRN: pro re nata.

Sekundéra effektmatt

Intag av konventionell behandling: doser av kalcium och aktivt D-vitamin

| PaTHway-studien i fas 3, i vecka 26, kunde 93 % (57/61) av patienterna i Yorvipath-gruppen avbryta
konventionell behandling (dvs. upphtra med aktivt D-vitamin och terapeutiska doser av kalcium). Alla
patienter i Yorvipath-gruppen upphorde med aktivt D-vitamin senast vecka 8 och hade en bestaende
minskning av terapeutiska doser av kalcium. Intag av konventionell behandling minskade signifikant i
Yorvipath-gruppen fran baseline till vecka 26 jamfort med placebo: aktivt D-vitamin (nominellt
p-vérde < 0,0001), kalciumdos (nominellt p-véarde = 0,0003) och daglig tablettbérda (nominellt
p-varde < 0,0001) (tabell 4).

Tabell 4: Sekundara effektmatt: intag av konventionell behandling i vecka 26 — blindad period
(ITT-population)

Yorvipath Placebo
(n/N=60/61)? (n/N=19/21)? Nominellt

Baseline Vecka 26 Baseline Vecka 26 p-varde
Tillskottsdos av aktivt D-vitamin
(mikrog), medelvérde (SD) 1,0 (0,7) 0,0 (0,0) 1,0 (0,6) 0,6 (0,7) < 0,0001
Tillskottsdos av kalcium (mg),
medelvrde (SD) 1737 (907) 274 (177) | 2089 (1448) | 1847 (1326) | 0,0003
Daglig tablettborda (antal tabletter
for konventionell behandling), 6,6 (2,1) 0,5(1,7) 6,3 (2,8) 54 (3,2) <0,0001
medelvérde (SD)

Nominellt p-vérde fran testning av skillnader i forandring fran baseline till vecka 26 mellan Yorvipath och placebo.
2 N &r antalet patienter i ITT-populationen (intent to treat), n ar antalet patienter med data vid bade baseline och vecka 26.

Serumbiokemi

Genomsnittligt serumkalcium Okade initialt och stannade inom det normala intervallet hos patienter

som behandlades med palopegteriparatid (figur 2). Hos patienter som fick placebo minskade

serumkalciumnivaerna nagot och hamnade under det normala intervallet i vecka 2 (genomsnittligt
observerat vérde: 2,06 mmol/l) och i vecka 26 (genomsnittligt observerat véarde: 2,06 mmol/I). LS-
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medelvardet (minsta kvadratmedelvérde) for behandlingsskillnad mellan Yorvipath och placebo var
0,17 mmol/l (95 % KI: 0,100; 0,247; nominellt p < 0,0001) i vecka 26.

Figur 2: Serumkalcium (medelvérde + SE) per besok — blindad period (ITT-population)

Medelvirde (+/—SE) albuminkorrigerat
serumkalcium (mmol/I)

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26

Tid (veckor)

—e— Palopegteriparatid --m-- Placebo

Genomsnittliga serumfosfatnivaer for patienter som behandlades med palopegteriparatid 1ag inom det
normala intervallet vid baseline och fram till vecka 26 (genomsnittlig forandring fran baseline till
vecka 26 var -0,13 mmol/l). Genomsnittlig serumkalcium-fosfatprodukt minskade hos patienter som
behandlades med Yorvipath och forblev stabil inom det normala intervallet fram till vecka 26.

24-timmars kalciumutsondring i urin

Behandling med Yorvipath normaliserade genomsnittlig 24-timmars kalciumutsdndring i urin och
visade pa en storre minskning av 24-timmars urinkalcium jamfort med placebo.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Yorvipath for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for hypoparatyreoidism som definieras i
géllande Paediatric Investigation Plan (PIP), for indikationen behandling av hypoparatyreoidism.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter daglig subkutan administrering frisatter palopegteriparatid PTH via autoklyvning av TransCon-
lanken med forsta ordningens kinetik, vilket resulterar i kontinuerlig exponering under 24 timmar
inom det uppskattade normalintervallet (figur 3).
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Figur 3: Genomsnittligt frisatt PTH™* efter subkutan administrering av palopegteriparatid vid
steady-state hos patienter med hypoparatyreoidism
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Det uppskattade normalintervallet for PTH(1-34) &r ungefar 4 till 26 pg/ml. Detta beréknas utifran PTH(1-34) som utgérs av
40 % molekylarvikten av PTH(1-84)** och det normala intervallet (10 till 65 pg/ml) for PTH(1-84).

* Genomsnittlig dos palopegteriparatid (intervall): 22,3 (12-33) mikrog PTH(1-34)/dag, n = 7, frisatt PTH: summan av
PTH(1-34) och PTH(1-33).

** PTH(1-84) = endogent biskdldkdrtelhormon.

Hos patienter med hypoparatyreoidism som administrerades palopegteriparatid motsvarande

18 mikrog PTH(1-34)/dag var den férutsagda maximala koncentrationen (Cmax) (CV %) av
palopegteriparatid i plasma 5,18 ng/ml (36 %) och den férutsagda Cmax (CV %) for frisatt PTH

6,9 pg/ml (22 %) med en mediantid for att na maximala koncentrationer (Tmax) pa 4 timmar. Den
forutsagda exponeringen under 24-timmars doseringsintervallet (area under kurvan, AUC) (CV %) for
frisatt PTH var 150 pg*h/ml (22 %).

Efter flera subkutana doser av palopegteriparatid i intervallet 12 till 24 mikrog PTH(1-34)/dag 6kade
koncentrationerna av palopegteriparatid och frisatt PTH pa ett dosproportionellt satt och nadde steady-
state inom cirka 10 respektive 7 dagar. Forhallandet mellan higsta och lagsta vérde (peak-to-trough
ratio) var lagt, cirka 1,1 och 1,5 under 24 timmar vid steady-state for palopegteriparatid respektive
frisatt PTH. Palopegteriparatid ackumulerades efter flera doser upp till 18-faldigt for AUC.

Distribution

Den skenbara distributionsvolymen (CV %) for palopegteriparatid uppskattas till 4,8 1 (50 %) och till
8,7 1 (18 %) for frisatt PTH.

Metabolism

PTH som frisétts fran palopegteriparatid bestar av PTH(1-34) och metaboliten PTH(1-33). PTH
metaboliseras och utséndras renalt.

Eliminering

Hos friska vuxna ar clearance (CV %) av palopegteriparatid vid steady-state uppskattad till 0,58 I/dag
(52 %) med en forutspadd halveringstid pa 70 timmar. Den skenbara halveringstiden for PTH som
frisatts fran palopegteriparatid ar cirka 60 timmar. I levern klyvs merparten av PTH av katepsiner. |
njuren binds en liten méngd av PTH till PTH1R, men merparten utsdndras genom glomeruldr
filtration.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande
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| en farmakodynamisk/farmakokinetisk delstudie med patienter med hypoparatyreoidism tkade daglig
subkutan administrering av palopegteriparatid (medeldos (intervall): 22,3 (12-33) mikrog
PTH(1-34)/dag serumkalciumnivaerna till inom det normala intervallet (se figur 4).
Serumkalciumnivaerna 6kade pa ett dosrelaterat satt, vilket stoder mojligheten att titrera
palopegteriparatid enligt uppmatta serumkalciumvarden hos den enskilda patienten.

Figur 4: Genomsnittliga albuminkorrigerade serumkalciumkoncentrationer efter subkutan
administrering av palopegteriparatid vid steady-state hos patienter med
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Det normala intervallet fér albuminkorrigerat serumkalcium &r 2,07 till 2,64 mmol/I (8,3 till 10,6 mg/dl) vilket anges med det
gratonade omradet. Genomsnittlig dos palopegteriparatid (intervall): 22,3 (12-33) mikrog PTH(1-34)/dag, n = 7.

Sarskilda populationer

Farmakokinetiken for frisatt PTH paverkades inte av kon eller kroppsvikt. Data for ras och etnicitet
visade inga trender som tydde pa skillnader, men tillgangliga data ar for begransade for att kunna dra
definitiva slutsatser.

Aldre
Farmakokinetiken for frisatt PTH paverkades inte av alder (19 till 76 ar).
Nedsatt njurfunktion

Yorvipath har administrerats till patienter med hypoparatyreoidism med en eGFR pa > 30 ml/min i
kliniska langtidsstudier utan behov av dosjustering utéver studiens titreringsalgoritm. Inga kliniska
studier har utforts med patienter med hypoparatyreoidism med svar njursvikt (< 30 ml/min) eller pa
dialys. I en studie dar Yorvipath administrerades som en singeldos till forskningspersoner med nedsatt
njurfunktion som inte hade hypoparatyreoidism var exponering for palopegteriparatid och resulterande
serumkalciumnivaer likartade hos forskningspersoner med lindrig, mattlig och svar nedsatt
njurfunktion jamfort med forskningspersoner utan nedsatt njurfunktion.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, gentoxicitet och lokal tolerans utférda med
palopegteriparatid visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Vid de hogsta dosnivaerna hos alla djurarter som studerats resulterade upprepad dosering i skadlig
ihdllande hyperkalcemi, vilket i vissa studier ledde till for tidiga dodsfall/eutanasi, kliniska tecken,
minskning av kroppsvikt och/eller mineralisering av mjukvavnad som observerades huvudsakligen i
njurarna. Dessa fynd anses orsakas av ihallande forstarkt PTH-farmakologi och utan relevans i en

16

|/iowwl



klinisk miljo dar dosjusteringar gors for att sakerstalla normaliserat serumkalcium.

I enlighet med de férvantade farmakologiska effekterna tkade upprepad daglig administrering av
palopegteriparatid benomsattningen hos rattor. Vid laga dosnivaer (2 ganger upp till den maximala
rekommenderade humana dosen (MRHD) baserat pa exponeringen for frisatt PTH enligt AUC) hos
rattor ledde den okade benomséttningen totalt till nettokatabola beneffekter. Vid hoga dosnivaer

(5 ganger MRHD, baserat pa exponeringen for frisatt PTH enligt AUC) hos rattor resulterade den
Okade benomséttningen i en nettoanabol beneffekt. Fyseal dysplasi observerades vid den hégsta
dosnivan (9 ganger MRHD, baserat pa exponering for frisatt PTH enligt AUC) hos rattor. Dessa
effekter &r utan relevans i en klinisk milj6 dar Yorvipath-doser justeras individuellt.

Det fanns inga kardiovaskuléra fynd hos apor upp till och med den hégsta dosen som testades i studier
med singeldos (3 ganger MRHD, baserat pa exponeringen for frisatt PTH vid Cmax) eller upprepade
doser (0,98 ganger MRHD, baserat pa exponeringen for frisatt PTH vid Crax).

Okad férekomst av osteosarkom har observerats i karcinogenicitetsstudier med kortlivade PTH-
analoger hos rattor, men det finns ingen evidens for 6kad risk for osteosarkom hos patienter som
behandlas med kortlivade PTH-analoger. Ingen karcinogenicitetsstudie har utférts med
palopegteriparatid.

| djurreproduktionsstudier resulterade administrering av palopegteriparatid till draktiga rattor och
kaniner under organbildningsperioden inte i nagra bevis pa embryodddlighet, fostertoxicitet eller
dysmorfogenes upp till och med de hdgsta doserna som testades (8 respektive 7 ganger MRHD,
baserat pa exponeringen for frisatt PTH enligt AUC). Forstarkta PTH-farmakologiska effekter
observerades vid de hogsta doserna som testades hos de draktiga rattorna och kaninerna (6kade
serumkalciumnivaer, minskad kroppsvikt, minskat foderintag och/eller kliniska tecken). Exponeringen
vid nivan dar ingen skadlig effekt observeras (NOAEL) for moderns toxicitet var 2 respektive

3 ganger MRHD, baserat pa exponeringen for frisatt PTH enligt AUC hos dréktiga rattor och kaniner.

Palopegteriparatid hade inga pre- eller postnatala effekter pa utvecklingen hos avkomma fran draktiga
och lakterande rattor upp till och med den hdgsta testade dosen (4 ganger MRHD baserat pa
exponering for frisatt PTH enligt Crax).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Barnstenssyra

Mannitol

Metakresol

Natriumhydroxid

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvéatska

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar.
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Efter forsta 6ppnandet

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara den forfyllda injektionspennan med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

Yorvipath maste kasseras efter 14 dagar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter dppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

En cylinderampull (typ 1-glas) med en kolv (halobutyl) och laminerad gummifolie (halobutyl/isopren)
inneslutna i en forfylld injektionspenna med flera doser avsedd att kastas efter genomférd anvandning
och tillverkad av polypropen.

Yorvipath finns tillgangligt i forpackningsstorlekar som innehaller 2 forfyllda injektionspennor (med
30 engangsnalar eller utan nalar) for 28 dagars behandling. Varje forfylld injektionspenna ar avsedd
for 14 dagars behandling.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

o Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 168 mikrogram
PTH(1-34) i 0,56 ml 16sning.

o Forfylld injektionspenna som levererar doser om 6, 9 eller 12 mikrogram

o Fargen for styrkan pa ytterkartongen, pennetiketten och tryckknappen ar bla

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

o Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 294 mikrogram
PTH(1-34) i 0,98 ml 16sning.

o Forfylld injektionspenna som levererar doser om 15, 18 eller 21 mikrogram

o Fargen for styrkan pa ytterkartongen, pennetiketten och tryckknappen &r orange

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

o Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 420 mikrogram
PTH(1-34) i 1,4 ml l6sning.

o Forfylld injektionspenna som levererar doser om 24, 27 eller 30 mikrogram

o Fargen for styrkan pa ytterkartongen, pennetiketten och tryckknappen &r vinrod

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Dosberedning

En ny Yorvipath-injektionspenna ska tas ut ur kylskapet 20 minuter innan den 6ppnas forsta gangen.
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Losningen ska vara Klar, farglos och fri fran synliga partiklar. Injicera inte lakemedlet om det ar
grumligt eller innehaller partiklar.

Varje forfylld injektionspenna ska anvandas av en enda patient. En forfylld injektionspenna far aldrig
delas mellan patienter, &ven om nalen byts ut.

Om en forfylld injektionspenna har frysts eller utsatts for varme maste den kasseras.

Varje gang en forfylld injektionspenna forbereds for administrering maste en ny nal séttas fast.
Nalar far inte ateranvandas. Det forhindrar blockerade nalar, kontaminering, infektion, lackage av
I6sning och felaktig dosering. Injektionsnalen ska tas bort efter varje injektion och injektionspennan

ska forvaras utan en fastsatt nal. Kassera nalarna efter varje injektion.

Anvisningar om beredning och administrering av Yorvipath finns i bipacksedeln och
bruksanvisningen.

Kassering

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/23/1766/001

EU/1/23/1766/002

EU/1/23/1766/003

EU/1/23/1766/004

EU/1/23/1766/005

EU/1/23/1766/006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 17 november 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGAVILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGAVILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begdran 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 natts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatide

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 168 mikrogram PTH(1-34) i
0,56 ml l6sning. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) ar 0,3 mg/ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: barnstenssyra, mannitol, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra (fér pH-justering) och
vatten for injektionsvatska. Se bipacksedeln for mer information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
Endast for doser om 6, 9 eller 12 mikrogram

2 forfyllda injektionspennor och 30 engangsnalar
2 forfyllda injektionspennor

Varje injektionspenna innehaller 0,56 ml 16sning och kan leverera doser om 6, 9 eller 12 mikrogram

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska endast anvandas av en patient

Nalar &r inte inkluderade

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvéndning

Oppna har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Datum for 6ppnande:
Injektionspenna 1

Injektionspenna 2

Kassera varje injektionspenna 14 dagar efter forsta anvandningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandningen:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandningen:
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara den forfyllda injektionspennan med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1766/001 2 forfyllda injektionspennor och 30 engangsnalar
EU/1/23/1766/004 2 forfyllda injektionspennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatide

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 168 mikrogram PTH(1-34) i
0,56 ml l6sning. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) ar 0,3 mg/ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: barnstenssyra, mannitol, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra (fér pH-justering) och
vatten for injektionsvatska. Se bipacksedeln for mer information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
Endast for doser om 6, 9 eller 12 mikrogram
1 forfylld injektionspenna och 15 engangsnalar

Varje injektionspenna innehaller 0,56 ml 16sning och kan leverera doser om 6, 9 eller 12 mikrogram

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska endast anvandas av en patient

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvandning
Oppna har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera varje injektionspenna 14 dagar efter forsta anvandningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandningen:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandningen:
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara den forfyllda injektionspennan med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

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

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1766/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA  Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Yorvipath 168 mikrog/0,56 ml inj.
palopegteriparatide
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT

Endast for doser om 6, 9 eller 12 mikrog
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatide

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 294 mikrogram PTH(1-34) i
0,98 ml l6sning. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) ar 0,3 mg/ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: barnstenssyra, mannitol, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra (fér pH-justering) och
vatten for injektionsvatska. Se bipacksedeln for mer information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
Endast for doser om 15, 18 eller 21 mikrogram

2 forfyllda injektionspennor och 30 engangsnalar
2 forfyllda injektionspennor

Varje injektionspenna innehaller 0,98 ml 16sning och kan leverera doser om 15, 18 eller 21 mikrogram

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska endast anvandas av en patient

Nalar ar inte inkluderade

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvéndning

Oppna har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

/8. UTGANGSDATUM

EXP

Datum for 6ppnande:
Injektionspenna 1

Injektionspenna 2

Kassera varje injektionspenna 14 dagar efter forsta anvandningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandningen:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandningen:
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara den forfyllda injektionspennan med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1766/002 2 forfyllda injektionspennor och 30 engangsnalar
EU/1/23/1766/005 2 forfyllda injektionspennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatide

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 294 mikrogram PTH(1-34) i
0,98 ml l6sning. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) ar 0,3 mg/ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: barnstenssyra, mannitol, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra (fér pH-justering) och
vatten for injektionsvatska. Se bipacksedeln for mer information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
Endast for doser om 15, 18 eller 21 mikrogram
1 forfylld injektionspenna och 15 engangsnalar

Varje injektionspenna innehaller 0,98 ml 16sning och kan leverera doser om 15, 18 eller 21 mikrogram

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska endast anvandas av en patient

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvandning
Oppna har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

34



8. UTGANGSDATUM

EXP
Datum for éppnande:

Kassera varje injektionspenna 14 dagar efter forsta anvandningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandningen:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandningen:
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara den forfyllda injektionspennan med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1766/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT
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Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA  Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Yorvipath 294 mikrog/0,98 ml inj.
palopegteriparatide
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT

Endast for doser om 15, 18 eller 21 mikrog
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG Yorvipath 420 mikrogram/1,4 mi

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatide

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 420 mikrogram PTH(1-34) i
1,4 ml 16sning. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) ar 0,3 mg/ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: barnstenssyra, mannitol, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra (fér pH-justering) och
vatten for injektionsvatska. Se bipacksedeln for mer information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
Endast for doser om 24, 27 eller 30 mikrogram

2 forfyllda injektionspennor och 30 engangsnalar
2 forfyllda injektionspennor

Varje injektionspenna innehéller 1,4 ml 16sning och kan leverera doser om 24, 27 eller 30 mikrogram

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska endast anvandas av en patient

Nalar &r inte inkluderade

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvéndning

Oppna har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

/8. UTGANGSDATUM

EXP

Datum for 6ppnande:
Injektionspenna 1

Injektionspenna 2

Kassera varje injektionspenna 14 dagar efter forsta anvandningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandningen:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandningen:
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara den forfyllda injektionspennan med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1766/003 2 forfyllda injektionspennor och 30 engangsnalar
EU/1/23/1766/006 2 forfyllda injektionspennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG Yorvipath 420 mikrogram/1,4 mi

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatide

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 420 mikrogram PTH(1-34) i
1,4 ml 16sning. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) ar 0,3 mg/ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: barnstenssyra, mannitol, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra (fér pH-justering) och
vatten for injektionsvatska. Se bipacksedeln for mer information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
Endast for doser om 24, 27 eller 30 mikrogram
1 forfylld injektionspenna och 15 engangsnalar

Varje injektionspenna innehaller 1,4 ml 16sning och kan leverera doser om 24, 27 eller 30 mikrogram

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska endast anvandas av en patient

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvandning
Oppna har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Datum for éppnande:

Kassera varje injektionspenna 14 dagar efter forsta anvandningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandningen:

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandningen:
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara den forfyllda injektionspennan med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1766/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT
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Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA  Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Yorvipath 420 mikrog/1,4 ml inj.
palopegteriparatide
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT

Endast for doser om 24, 27 eller 30 mikrog
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatid (palopegteriparatide)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. 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.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, a&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Yorvipath ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Yorvipath
Hur du anvénder Yorvipath

Eventuella biverkningar

Hur Yorvipath ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o U~ wh

1. Vad Yorvipath ar och vad det anvands fér

Yorvipath innehaller den aktiva substansen palopegteriparatid. Palopegteriparatid omvandlas till
teriparatid, &ven kallat biskdldkortelhormon (PTH), i kroppen. PTH férekommer naturligt i kroppen
och kravs for att halla mangden kalcium och fosfat i kroppen pa normala nivaer.

Yorvipath anvénds for att behandla kronisk hypoparatyreoidism hos vuxna. Hos personer med
hypoparatyreoidism producerar kroppen inget eller for lite PTH. Det leder till att nivaerna av kalcium
och fosfat faller under de normala nivaerna, vilket leder till symtom pa hypoparatyreoidism som
muskelspasmer, ryckningar och pirrningar i fingertoppar, tar och lappar. Yorvipath ersatter PTH som
saknas i kroppen for att hjalpa till att reglera nivaerna av kalcium och fosfat.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Yorvipath

Anvand inte Yorvipath

o om du &r allergisk mot palopegteriparatid eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6),

o om du har pseudohypoparatyreoidism, ett tillstand dér kroppen inte reagerar korrekt pa
biskoldkortelhormon som produceras av kroppen.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Yorvipath.
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Om du behandlas med Yorvipath kan du fa biverkningar som ar forknippade med laga eller hoga
nivaer av kalcium i blodet (se avsnitt 4 for mer information). Dessa biverkningar intraffar oftast nar
behandlingen startar eller nar dosen andras. Lakaren kommer att kontrollera dina kalciumnivaer (se
"Prover och kontroller” i avsnitt 3). Du kan fa lakemedel for att behandla eller hjalpa till att forebygga
dessa biverkningar, eller sa kan din lakare andra dosen.

Hoga nivaer av kalcium i blodet kan orsaka problem om du tar lakemedel som innehaller
hjartglykosider (till exempel digoxin eller digitoxin) (se ”Andra lakemedel och Yorvipath™). Din lakare
kontrollerar om dina nivaer av kalcium (se "Prover och kontroller” i avsnitt 3) och glykosider och
Overvakar dig betréffande tecken och symtom.

Om du tar Yorvipath och har kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion kommer din l&kare att
kontrollera ditt kalcium oftare (se "Prover och kontroller” i avsnitt 3).

Tala om for lakare om du I6per 6kad risk for en typ av skelettcancer som kallas osteosarkom. Det ar
sarskilt viktigt

o om du far eller har fatt stralbehandling av skelettet,

o om du har cancer i skelettet eller ndgon annan typ av cancer som har spridit sig till skelettet,

o om du har en skelettsjukdom som 0Okar risken for att du utvecklar osteosarkom (till exempel
Pagets sjukdom),

o om ett blodprov visar att du har oférklarliga héjningar av alkaliskt fosfatas i skelettet.

Om du Ioper risk for benfrakturer kontrollerar din lakare dig betréffande benskorhet.

Barn och ungdomar
Yorvipath ska inte anvandas hos barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Yorvipath

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan

tdnkas anvénda andra lakemedel. Tala i synnerhet om for lakare om du anvéander eller nyligen har

anvant nagot av foljande:

o Hjartmedicin som innehaller hjartglykosider (till exempel digoxin eller digitoxin).

o Lakemedel som anvénds for att behandla benskorhet, till exempel bifosfonater, denosumab eller
romosozumab.

o Lakemedel som kan paverka kalciumnivaerna i blodet, till exempel diuretika (vétskedrivande
medel, till exempel hydroklortiazid eller furosemid), systemiska kortikosteroider (Iakemedel
som anvands for att behandla inflammation) och litium (l&kemedel som anvénds for att
behandla affektiva storningar).

Lakaren kan behova justera dosen av dessa lakemedel eller dosen av Yorvipath.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet

Om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, tala med ldkare. Om du blir gravid
under behandlingen ska du genast tala med l&kare.
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Det finns begrénsad information om sékerheten for Yorvipath hos gravida kvinnor. L&karen kommer
att avgdra om du ska behandlas med Yorvipath under graviditeten. Om du &r gravid eller planerar att
bli gravid kommer lékaren kanske att kontrollera dina kalciumnivaer.

Amning

Om du ammar eller planerar att amma ditt barn, radfraga ldkare innan du anvéander Yorvipath. Lakaren
kommer att avgéra om du ska behandlas med Yorvipath medan du ammar. Om du ammar kommer
lakaren kanske att kontrollera dina kalciumnivaer.

Fertilitet
Det &r inte kant om Yorvipath har effekter pa fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yorvipath har ingen eller mycket liten effekt forméagan att framfora fordon eller anvanda maskiner. Om
du upplever yrsel, svimningskénsla eller svimmar nar du stéller dig upp ska du dock inte kora eller
anvanda maskiner tills du mar battre.

Yorvipath innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Yorvipath

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lakare om
du &r oséker.

Yorvipath ges som en injektion under huden (subkutan injektion). Det innebér att det injiceras med en
kort nél i fettvavnaden under huden. Lakemedlet ska injiceras i magen (buken) eller framsidan av
laret, och det ar viktigt att injicera det pa olika stallen varje dag for att undvika att huden skadas. Du
kan véxla mellan vanster och hoger sida av magen och mellan framsidan av vanster och hoger Iar.

Innan du anvander injektionspennan forsta gangen kommer ldkaren, apotekspersonalen eller
sjukskdterskan att visa hur du injicerar Yorvipath. Ytterligare hjalp med hur du anvander Yorvipath ges
i bruksanvisningen i slutet av denna bipacksedel.

Du ska alltid anvéanda injektionspennan pa det satt som beskrivs i bruksanvisningen.

Starta, andra dos av och underhall av Yorvipath

Lakaren kommer att ta ett blodprov for att kontrollera dina kalcium- och D-vitaminnivaer innan du
startar behandlingen med Yorvipath.

Den rekommenderade startdosen for Yorvipath ar 18 mikrogram en gang dagligen. Léakaren kan
rekommendera att gradvis andra dosen baserat pa hur du svarar pa lakemedlet, tills du anvéander en dos
som haller mangden kalcium i kroppen pa en normal niva utan att du behéver ta aktivt D-vitamin eller
terapeutiska doser av kalcium. Lakaren kan sdga att du ska fortsétta ta dagligt kalciumtillskott for att
uppfylla det rekommenderade dagliga intaget via foda. Din dos kan 6kas om minst 7 dagar har
passerat sedan din senaste dosandring. Din dos kan minskas hégst var 3:e dag om kalciumnivan i
kroppen dr for hog.
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Prover och kontroller

Lakaren kommer att kontrollera hur du svarar pa behandlingen

o 7 dagar efter starten av behandlingen och

o 7 till 14 dagar efter en doséndring.

Det gors med prover for att méta nivan av kalcium i blodet eller urinen. Lakaren kan saga att du ska
andra mangden kalcium eller D-vitamin som du tar (i nagon form, inklusive kalciumrik mat).

Anvandaranvisning

Om din dos &r 6ver 30 mikrogram per dag:

o Ta tva injektioner, den ena efter den andra, pa olika injektionsstallen.

o Det rekommenderas att anvanda en annan Yorvipath-injektionspenna fér den andra dagliga
injektionen, d&ven om bada injektionspennorna har samma farg pa tryckknappen (samma styrka).

o | tabellen nedan forklaras det hur du tar dosen. Réadfraga lakare om du ar osaker.

49



Rekommenderat schema for Yorvipath-dosering dver 30 mikrogram/dag

Dos

Doseringsschema

Injektionspenna som ska anvéandas

33 mikrogram/dag

15 mikrogram/dag
+

18 mikrogram/dag

36 mikrogram/dag

18 mikrogram/dag
+

18 mikrogram/dag

39 mikrogram/dag

18 mikrogram/dag
+

21 mikrogram/dag

42 mikrogram/dag

21 mikrogram/dag
+

21 mikrogram/dag

Forsta injektion med injektionspenna med

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml (orange tryckknapp)
+

Andra injektion med injektionspenna med

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml (orange tryckknapp)

45 mikrogram/dag

21 mikrogram/dag
+

24 mikrogram/dag

Forsta injektion med injektionspenna med

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml (orange tryckknapp)
+

Andra injektion med injektionspenna med

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml (vinréd tryckknapp)

48 mikrogram/dag

24 mikrogram/dag
+

24 mikrogram/dag

51 mikrogram/dag

24 mikrogram/dag
+

27 mikrogram/dag

54 mikrogram/dag

27 mikrogram/dag
+

27 mikrogram/dag

57 mikrogram/dag

27 mikrogram/dag
+

30 mikrogram/dag

60 mikrogram/dag

30 mikrogram/dag
+

30 mikrogram/dag

Forsta injektion med injektionspenna med

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml (vinréd tryckknapp)
+

Andra injektion med injektionspenna med

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml (vinrdd tryckknapp)

Injektionspenna med Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml levererar doser om 15, 18 eller 21 mikrogram (orange tryckknapp)
Injektionspenna med Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml levererar doser om 24, 27 eller 30 mikrogram (vinrdd tryckknapp)

Om du anvant for stor méngd av Yorvipath
Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska och beskriv alla symtom du eventuellt far.

En 6verdos kan leda till hoga nivéaer av kalcium i blodet. Symtom kan inkludera, men ar inte

begréansade till, illamaende (krakningar), yrsel, torst, forvirring, muskelsvaghet och oregelbundna
hjértslag. Se avsnitt 4 for mer information.
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Om du har glémt att anvénda Yorvipath

Om du har glomt att injicera en dos Yorvipath kan du anvanda lakemedlet sa snart som du kommer
ihag det om mindre an 12 timmar har forflutit. Om du till exempel normalt injicerar lakemedlet
klockan 8:00 pa morgonen kan du injicera den missade dosen innan klockan 20:00 pa kvallen.

Om du kommer ihag dosen efter att 12 timmar har forflutit ska du hoppa 6ver den missade dosen och
fortsétta injicera nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Om du till exempel kommer pa klockan 22:00
pa kvallen att du har glomt att injicera Yorvipath, och nasta dos ar planerad till klockan 8:00 pa
morgonen, ska du inte injicera den missade dosen.

Ta aldrig en andra dos for att kompensera for den missade dosen.

Om du slutar att anvanda Yorvipath
Sluta inte att anvanda Yorvipath utan att tala med lakare. Om du slutar att anvanda Yorvipath kan
kalciumnivaerna i blodet minska och du kan fa symtomen som beskrivs nedan (se avsnitt 4).

Om du har ytterligare fragor om Yorvipath, kontakta lakare eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan anses vara allvarliga
Vanliga allvarliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o Hoga nivaer av kalcium i blodet (hyperkalcemi)
- Symtom kan inkludera, men ar inte begréansade till, illamaende (krakningar), yrsel, torst,
forvirring, muskelsvaghet och oregelbundna hjartslag.
- Hyperkalcemi forekommer mest sannolikt inom de forsta 3 manaderna efter
behandlingsstart eller om du &ndrar Yorvipath-dosen.

. Laga nivaer av kalcium i blodet (hypokalcemi)
- Symtom kan inkludera, men &r inte begransade till, pirrningar i fingertopparna, tarna och
lapparna (parestesi), muskelspasmer och muskelkramper, domningar i munnen och anfall.
- Hypokalcemi férekommer mest sannolikt om du slutar ta Yorvipath en kort tid eller helt,
eller om du dndrar Yorvipath-dosen.

Tala omedelbart om for ldkare om du upplever nagot av ovan namnda symtom som kan vara tecken pa
dessa biverkningar. Lékaren kommer att kontrollera dina kalciumnivaer. Du kanske behdver dndra
Yorvipath-dosen eller upphdra med injektionerna under en kort tid. Du kan fa lakemedel for att
behandla eller hjalpa till att férebygga dessa biverkningar, eller sa kan du bli ombedd att sluta med
vissa lakemedel som du tar. Dessa ldkemedel innefattar kalcium eller D-vitamin. Du kan bli ombedd
att genomga vissa laboratorietester.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)
o Huvudvark
o Pirrningar i fingertoppar, tar och lappar (parestesi)
. Sjukdomskansla (illamaende)
o Trotthetskénsla (utmattning)
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. Rodnad, blamarke, smarta, blédning, utslag eller svullnad dar du injicerat lakemedlet
(reaktioner pa injektionsstalle)

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o Det kanns som om hjartat fladdrar eller slar for snabbt (palpitationer)

o Yrsel

o Det kénns som om du ska svimma (presynkope)

o Svimma (synkope)

o Yrsel, svimningskénsla eller svimning nér du sétter eller stéller dig upp (ortostatisk hypotoni)

° Yrsel, svimningskénsla eller svimning och ¢kad hjartfrekvens nér du satter eller staller dig upp
(posturalt ortostatiskt takykardisyndrom)

. Om mun eller halsont (orofaryngeal smérta)

. Los avforing

. Forstoppning

o Illamaende (krakningar)

. Buksmarta

. Obehag i buken

° Ledsmarta (artralgi)

° Muskelsmarta (myalgi)

. Svaghet (asteni)

. Torst

o Hudutslag

o Hudreaktion mot solljus (ljuskénslighetsreaktion)

o Behov att urinera pa natten (nokturi)

o Muskelryckningar

) Smadrta i muskler och ben (muskuloskeletal smérta)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o Brostsmarta

) Obehag i brostet

) Hogt blodtryck (hypertension)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

o Behov att urinera ofta (polyuri)

o Minskad bentéthet

Om du far biverkningar eller symtom som bekymrar dig, tala med lakare eller sjukskoterska.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar

direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Yorvipath ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
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Fore forsta anvandningen:
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas.
Forvaras i originalforpackningen med skyddshattan pa. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandningen:

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara den forfyllda injektionspennan med skyddshattan pa. Ljuskansligt.
Kassera varje injektionspenna 14 dagar efter forsta anvandningen.

Anvand inte detta lakemedel om du ser att 16sningen ar grumlig, fargad eller innehaller synliga
partiklar.

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

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar palopegteriparatid.

o Hjéalpamnen &r barnstenssyra, mannitol, metakresol, natriumhydroxid, (se avsnitt 2,”Yorvipath
innehaller natrium™), saltsyra (for pH-justering) och vatten for injektionsvatska.

Yorvipath ar en 16sning for subkutana injektioner i en forfylld injektionspenna som ar tillganglig i tre
varianter:

Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml

Varije forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 168 mikrogram PTH(1-34) i
0,56 ml l6sning. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) ar 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 mikrogram/0,98 ml

Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 294 mikrogram PTH(1-34) i
0,98 ml l6sning. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) ar 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml

Varje forfylld injektionspenna innehaller palopegteriparatid motsvarande 420 mikrogram PTH(1-34) i
1,4 ml 16sning. Koncentrationen baserad pa PTH(1-34) ar 0,3 mg/ml.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Yorvipath ar en klar och farglos l6sning fri fran partiklar for injektion i en forfylld injektionspenna.
Yorvipath finns tillgangligt i forpackningsstorlekar som innehaller 2 forfyllda injektionspennor (med
30 engangsnalar eller utan nalar) for 28 dagars behandling. Varje forfylld injektionspenna ar avsedd
for 14 dagars behandling.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Fargen for styrkan anges pa ytter- och innerkartongerna, pa etiketten och tryckknappen pa den
forfyllda injektionspennan pa foljande satt:
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Férg Variant

Bla Yorvipath 168 mikrogram/0,56 ml
Orange Yorvipath 294 mikrogram/0,98 mi
Vinrdd Yorvipath 420 mikrogram/1,4 ml

Innehavare av godkénnande for férsaljning

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tél/Tel: +32 2 790 6340

bbarapus
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Ten.: +4570 22 22 44

Ceska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Danmark
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf.: +45 88 74 22 67

Deutschland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +49 800 0011 166

Eesti
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

E\\Gda
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TnA: +4570 22 22 44

Espaiia
Ascendis Pharma Iberia, S.L.
Tel: +34 910 798 364
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Lietuva
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

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

Magyarorszag
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel.: +4570 22 22 44

Malta
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

Nederland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +31 20 259 2731

Norge
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf: +47 2350 24 80

Osterreich
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +43 1 205 636 7700

Polska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel.: +4570 22 22 44



France
Ascendis Pharma France SAS
Tél: +33172 350200

Hrvatska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Ireland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +44 20 4570 1942

island
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Simi: +45 7022 22 44

Italia
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +39 02 8128 1581

Kvnpog
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TnA: +4570 22 22 44

Latvija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Denna bipacksedel &ndrades senast.

Ovriga informationskéllor

Portugal
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +351 21 124 8316

Romania
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

Slovenija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Slovenska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

Suomi/Finland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Puh/Tel: +358 64 60 41 367

Sverige
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +46 8 502 414

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu. Déar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar
och behandlingar.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska liakemedelsmyndighetens webbplats.

Bruksanvisningen med information om hur Yorvipath ska injiceras finns pa andra sidan av denna
bipacksedel.
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BRUKSANVISNING
Yorvipath
168 mikrogram/0,56 ml
For doser om 6, 9 eller 12 mikrogram
Injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatid (palopegteriparatide)
For subkutan anvandning
Denna bruksanvisning innehaller

information om hur du injicerar
Yorvipath

Ytterligare information
Om du inte forstar eller inte kan genomfora ett steg som beskrivs i bruksanvisningen, kontakta
lakare eller sjukskoterska.
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Viktig information som du behéver veta innan du anvander Yorvipath-injektionspennan

Las och folj bipacksedeln och denna bruksanvisning noggrant sa att du injicerar Yorvipath pa ratt
satt.

Se till att din l&kare eller sjukskdterska har lart dig hur du anvander injektionspennan innan du
injicerar. Det ar viktigt for att sékerstalla att du far ratt behandling.

For korrekt anvandning

. Om du inte foljer dessa anvisningar pa ratt satt kanske du inte far ratt dos, och darfor kanske
inte den fulla effekten av lakemedlet.

. Om du &r blind eller har nedsatt syn eller om du har bristande koncentrationsformaga ska du
inte anvanda injektionspennan utan hjélp. Fa istallet hjalp fran en person som har lart sig att
anvénda Yorvipath-injektionspennan.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

o Injektionspennan och nalarna ar endast avsedda att anvandas pa en patient.

Dela inte din injektionspenna eller nalarna med andra personer. Det kan leda till infektion
(korskontaminering).

° Kasta alltid injektionspennan efter 14 dagars anvandning, dven om det finns lakemedel kvar

i injektionspennan. Det ar viktigt for att sakerstalla att du far ratt effekt av lakemedlet.

Anvind alltid nalarna som medfoljer Yorvipath-injektionspennan for dina injektioner.

Ta bort nalen efter varje anvandning. Forvara inte injektionspennan med nalen fastsatt.

Undvik att boja eller bryta av nalen.

Andra inte injektionsvinkeln efter att nalen har forts in i huden. Om vinkeln &ndras kan nalen

bojas eller brytas av. En bajd eller avbruten nal kan fastna i kroppen eller hamna helt under

huden. Om en avbruten nal fastnar i kroppen eller hamnar under huden ska du omedelbart
sOka lakarhjalp.

. Anviand inte nalen om nalskyddet eller nalfolien har skadats.

Skotsel av injektionspennan

Hantera injektionspennan varsamt.

Hall injektionspennan torr.

Anvand en fuktig duk for att rengdra injektionspennan.

Tappa eller stot inte injektionspennan mot harda ytor. Om du goér det ska du testa

injektionspennans fldde igen (avsnitt 2, steg A—C) fore ndsta anvandning.

o Légg inte extra kraft pa injektionspennan. Den kan vara tom, skadad eller kanske inte langre
fungerar som den ska.

o Forsok inte sjélv reparera en skadad injektionspenna.

o Anvand aldrig en skadad injektionspenna.
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Felsokning
1. Hur ofta maste jag testa injektionspennans flode?

Du ska endast testa injektionspennans flode (avsnitt 2) forsta gangen du anvander en ny
injektionspenna (eller om du tror att injektionspennan har skadats) for att inte slosa pa lakemedel.
Testet kontrollerar att Iakemedlet flodar genom injektionspennan sa att du far ratt dos av lakemedlet.

2. Jag ser inga droppar efter att jag har testat injektionspennans flode 5 ganger. Vad ska
jag gora?

Om du inte ser en droppe pa nalspetsen efter 5 forsok kan det handa att det inte finns nagot flode
genom injektionspennan och nalen.

Byt ut nalen (se avsnitt 5, steg 13) och testa injektionspennans flode igen (se avsnitt 2, steg A-C).
Du kan vara saker pa att flodet fungerar som det ska nar du ser en droppe lakemedel.

Om det fortfarande inte fungerar ska du kasta injektionspennan och kontakta din vardgivare.

3. Hur vet jag om jag har slutfort injektionen?

Din injektion har endast slutforts om du har tryckt in tryckknappen hela vagen och dosvaljaren har
vridits tillbaka till e och du har hallit ndlen i huden i 5 sekunder.

4, Varfor maste jag halla injektionspennan i huden i 5 sekunder?

Vissa lakemedel kan stromma tillbaka in i injektionspenna eller bakat fran injektionsstallet och
hamna pa huden. Genom att halla injektionspennan i huden i 5 sekunder hjalper du till att
sdkerstélla att allt lakemedel har injicerats.

5. Jag kan inte stélla in dosvaljaren pa réatt dos. Vad ska jag gora?

Injektionspennan tillater inte att en storre dos stalls in &n vad som finns kvar i injektionspennan.
Om dosen dr storre &n méngden lakemedel som finns kvar i injektionspennan kan du inte stélla in
hela dosen. Du maste kasta injektionspennan och ta hela dosen lakemedel med en ny
injektionspenna.

6. Det roda laset tacker nalen innan jag startar injektionen. Vad ska jag gora?

Skruva loss och kasta nalen som anvénds (se avsnitt 5, steg 13). Ta en nal fran kartongen och borja
om fran steg 1. Varje kartong innehaller en extra nal.

58




Oversikt dver delar
Figur A

Symboler:
Droppar Doser (6, 9 eller 12 mikrogram)  Slut pa dosen

Tryckknapp
Skyddshétta Inspektionsfonster Injektions — Etikett Dosvaljare
penna Dosfdnster

(lakemedel inuti)

Skyddad nal for
engangsbruk:

Nalskydd Nalspets Bla hylsa Nal  Folie

Obs! Det finns inget lakemedel inuti nalen.

Du behdéver ocksa

Figur B

Avfallsbehéllare for Spritsudd
vassa foremal
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1 Forbered injektionspenna och nal

Steg 1

Ta Yorvipath-injektionspennan. Sékerstéll att
det &r ratt styrka och kontrollera
utgangsdatumet. Ta en nal och kontrollera
utgangsdatumet pa nalen (figur C).

Obs! Ta ut injektionspennan ur kylskapet
20 minuter fore forsta anvandningen.

Figur C

Utgangsdatum
OK?

Steg 2

Dra av skyddshattan och kontrollera
inspektionsfonstret for att sdkerstélla att
lakemedlet inuti injektionspennan &r Klart och
farglost (figur D).

Viktigt! Om lakemedlet innehaller synliga
partiklar ska du inte anvénda
injektionspennan. Anvénd en ny
injektionspenna.

Figur D

Lakemedel OK?

Steg 3

Figur E
Dra av folien fran nalen (figur E). ﬂ
Denna nal kan endast anvandas 1 gang och 6
Iaser sig efter anvandning.
Anvand alltid en ny nal for varje injektion.
Steg 4 Figur F
Klicka nalen rakt pa injektionspennan, skruva lick!
sedan pa nalen pa injektionspennan tills den
sitter fast (den kommer inte att kunna dras at
hela vagen) (figur F).
Steg 5 Figur G

Dra av nalskyddet (figur G) och kasta det.

Viktigt! Den bla hylsan far inte vidroras
eftersom det kan lasa nalen.
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2 Om injektionspennan ar ny ska du testa flodet

OBSERVERA

”Fdrbered injektion och valj dos”.

Testa endast injektionspennans flode (steg A-C) forsta gangen du
anvander en ny injektionspenna.
Om du redan har anvant injektionspennan gar du till avsnitt 3

Steg A

Vrid dosvéljaren medurs (&t hoger) 2 klick
tills du ser droppsymbolen "6 i dosfonstret
(figur H).

Obs! Du kan alltid korrigera ditt val genom att
vrida dosvaljaren.

Figur H

Steg B

Fa eventuella luftbubblor att stiga till toppen
av injektionspennan genom att knacka pa
inspektionsfonstret (figur 1). Hall
injektionspennan med nalspetsen riktad uppat.

Obs! Sma luftbubblor ar okej.

Figur |

A)
/{(7(\ / A
Wae y

Steg C

Tryck pa tryckknappen och se droppar av
lakemedel komma ut ur nalspetsen. Nar du
trycker ska du kontrollera att dosvaljaren vrids
tillbaka till symbolen ~e” (figur J).

Viktigt! Om du inte ser droppar av ldkemedel
ska du upprepa detta test (steg A—C) upp

till 5 gdnger. Om du fortfarande inte ser
droppar ska du byta ut nalen och upprepa
testet.

Figur J

3 Forbered injektion och valj dos

Steg 6

Vailj injektionsstalle. Det finns tva omraden pa
kroppen som du kan injicera i (figur K).

Undvik att injicera dar huden ar réd, svullen
eller &rrad.

Vilj olika injektionsstéllen varje gang du
injicerar.

Figur K

Mage (buk)
minst 5 centimeter
fran naveln

Framsidan
av laren

Framsida
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Steg 7

Tvétta hénderna och rengdr injektionsstallet
med en spritsudd (figur L).

Figur L
Anvand spritsudd

Steg 8

Vélj dosen som ordinerats av lakaren

(6, 9 eller 12 mikrogram) genom att vrida
dosvaljaren medurs (at hoger)

(figur M).

Viktigt! Var noga med att inte trycka pa
tryckknappen medan du valjer dosen for att
inte spilla Iakemedel.

Obs! Kasta alltid injektionspennan och anvénd
en annan injektionspenna om du inte kan vrida
till en full dos.

Figur M

4 Injicera dos

Anvand injektionstekniken som rekommenderats av din lakare eller
QDAY sjukskoterska. Las hela detta avsnitt (steg 9-12) innan du bdrjar

injicera.

Steg 9 Figur N

Hall injektionspennan sa att den bla hylsan ar

placerad pa injektionsstallet. Se till att du kan

se dosfonstret (figur N). |

Steg 10 Figur O

Tryck injektionspennan rakt mot huden tills du
hor ett klick och du inte langre ser den bla
hylsan (figur O).
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Steg 11

Tryck in tryckknappen hela véagen och hall
stilla i 5 sekunder. Kontrollera att dosvaljaren
vrids tillbaka till symbolen ”’e”. Det innebér
att du har gett hela dosen (figur P).

Figur P

Tryck ...
och hall in
5 sekunder

D

Steg 12

Ta langsamt bort injektionspennan fran
injektionsstéllet. Den bla hylsan Iaser sig
automatiskt runt nalen och du ser ett rétt 13s

(figur Q).

Figur Q

5 Kasta den anvanda nélen

Steg 13

Skruva loss nalen och kasta nalen pa ett sakert
sétt enligt lokala regler (figur R). Forsok inte
satta tillbaka nalskyddet pa nalen eftersom du
kan sticka dig pa baksidan.

Figur R

Steg 14

Klicka fast skyddshéattan ordentligt pa
injektionspennan for att skydda den mellan
injektioner och skydda lakemedlet mot ljus
(figur S).

Figur S

6 Kasta den anvanda injektionspennan

Viktigt! Kasta alltid injektionspennan

14 dagar efter den forsta anvandningen enligt
lokala regler. Det rekommenderas att du fyller
i faltet ”Datum for 6ppnande:” pa
innerkartongen sa att du vet nar det har gatt
14 dagar.

Kasta alltid injektionspennan och eventuella
extra nalar efter 14 dagars anvandning, aven
om det finns lakemedel kvar i
injektionspennan (figur T). Det ar viktigt for
att sakerstalla att du far full effekt av
lakemedlet.

Figur T
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BRUKSANVISNING
Yorvipath
294 mikrogram/0,98 ml
For doser om 15, 18 eller 21 mikrogram
Injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatid (palopegteriparatide)
For subkutan anvandning
Denna bruksanvisning innehaller

information om hur du injicerar
Yorvipath

Ytterligare information
Om du inte forstar eller inte kan genomfora ett steg som beskrivs i bruksanvisningen, kontakta
lakare eller sjukskoterska.
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Viktig information som du behéver veta innan du anvander Yorvipath-injektionspennan

Las och folj bipacksedeln och denna bruksanvisning noggrant sa att du injicerar Yorvipath pa ratt

satt.

Se till att din l&kare eller sjukskdterska har lart dig hur du anvander injektionspennan innan du
injicerar. Det ar viktigt for att sékerstélla att du far ratt behandling.

For korrekt anvandning

Om du inte foljer dessa anvisningar pa ratt satt kanske du inte far ratt dos, och darfor kanske
inte den fulla effekten av lakemedlet.

Om du &r blind eller har nedsatt syn eller om du har bristande koncentrationsformaga ska du
inte anvanda injektionspennan utan hjélp. Fa istallet hjalp fran en person som har lart sig att
anvénda Yorvipath-injektionspennan.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Injektionspennan och nalarna ar endast avsedda att anvandas pa en patient.

Dela inte din injektionspenna eller nalarna med andra personer. Det kan leda till infektion
(korskontaminering).

Kasta alltid injektionspennan efter 14 dagars anvandning, dven om det finns lakemedel kvar
i injektionspennan. Det ar viktigt for att sakerstalla att du far ratt effekt av lakemedlet.
Anvind alltid nalarna som medfoljer Yorvipath-injektionspennan for dina injektioner.

Ta bort nalen efter varje anvandning. Forvara inte injektionspennan med nalen fastsatt.
Undvik att boja eller bryta av nalen.

Andra inte injektionsvinkeln efter att nalen har forts in i huden. Om vinkeln &ndras kan nalen
bojas eller brytas av. En bajd eller avbruten nal kan fastna i kroppen eller hamna helt under
huden. Om en avbruten nal fastnar i kroppen eller hamnar under huden ska du omedelbart
sOka lakarhjalp.

Anviand inte nalen om nalskyddet eller nalfolien har skadats.

Sarskilda anvisningar for doser som ar storre an 30 mikrogram/dag

Om din dos ar stérre &n 30 mikrogram/dag:

Ta tva injektioner, den ena efter den andra, pa olika injektionsstallen (se tabell med
rekommenderat schema i avsnitt 3 i bipacksedeln).

Det ar rekommenderat att en annan Yorvipath-injektionspenna anvénds till den andra
dagliga injektionen, dven om bada injektionspennorna har samma farg pa tryckknappen
(samma styrka).

Fo6lj stegen i bruksanvisningen for varje injektion.

Skotsel av injektionspennan

Hantera injektionspennan varsamt.

Hall injektionspennan torr.

Anvand en fuktig duk for att reng6ra injektionspennan.

Tappa eller stot inte injektionspennan mot harda ytor. Om du gor det ska du testa
injektionspennans fldde igen (avsnitt 2, steg A-C) fore ndsta anvandning.

Légg inte extra kraft pa injektionspennan. Den kan vara tom, skadad eller kanske inte langre
fungerar som den ska.

Forsok inte sjélv reparera en skadad injektionspenna.

Anvand aldrig en skadad injektionspenna.
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Felsokning
1. Hur ofta maste jag testa injektionspennans flode?

Du ska endast testa injektionspennans flode (avsnitt 2) forsta gangen du anvander en ny
injektionspenna (eller om du tror att injektionspennan har skadats) for att inte slosa pa lakemedel.
Testet kontrollerar att Iakemedlet flodar genom injektionspennan sa att du far ratt dos av lakemedlet.

2. Jag ser inga droppar efter att jag har testat injektionspennans flode 5 ganger. Vad ska
jag gora?

Om du inte ser en droppe pa nalspetsen efter 5 forsok kan det handa att det inte finns nagot flode
genom injektionspennan och nalen.

Byt ut nalen (se avsnitt 5, steg 13) och testa injektionspennans flode igen (se avsnitt 2, steg A-C).
Du kan vara saker pa att flodet fungerar som det ska nar du ser en droppe lakemedel.

Om det fortfarande inte fungerar ska du kasta injektionspennan och kontakta din vardgivare.

3. Hur vet jag om jag har slutfort injektionen?

Din injektion har endast slutforts om du har tryckt in tryckknappen hela vagen och dosvaljaren har
vridits tillbaka till e och du har hallit ndlen i huden i 5 sekunder.

4.  Varfor maste jag halla injektionspennan i huden i 5 sekunder?

Vissa lakemedel kan stromma tillbaka in i injektionspenna eller bakat fran injektionsstallet och
hamna pa huden. Genom att halla injektionspennan i huden i 5 sekunder hjalper du till att
sdkerstélla att allt lakemedel har injicerats.

5. Jag kan inte stélla in dosvaljaren pa réatt dos. Vad ska jag gora?

Injektionspennan tillater inte att en storre dos stalls in &n vad som finns kvar i injektionspennan.
Om dosen dr stérre &n méngden lakemedel som finns kvar i injektionspennan kan du inte stélla in
hela dosen. Du maste kasta injektionspennan och ta hela dosen lakemedel med en ny
injektionspenna.

6. Det roda laset tacker nalen innan jag startar injektionen. Vad ska jag gora?

Skruva loss och kasta nalen som anvénds (se avsnitt 5, steg 13). Ta en nal fran kartongen och borja
om fran steg 1. Varje kartong innehaller en extra nal.
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Oversikt dver delar

Figur A Symboler:

Droppar  Doser (15, 18 eller 21 mikrogram)  Slut pa dosen

Tryckknapp

« . . _— . Dosvaljare
Skyddshéatta Inspektionsfonster Injektions Etikett

penna Dosfonster

(lakemedel inuti)

Skyddad nal for
engangsbruk:

Nalskydd  Nalspets Bla hylsa Nal Folie
Obs! Det finns inget lakemedel inuti nalen.

Du behdver ocksa

Figur B

Avfallsbehdllare for ~ Spritsudd
vassa foremal
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1 Forbered injektionspenna och nal

Steg 1

Ta Yorvipath-injektionspennan. Sakerstéll att det
ar ratt styrka och kontrollera utgangsdatumet.
Ta en nal och kontrollera utgangsdatumet pa
nalen (figur C).

Obs! Ta ut injektionspennan ur kylskapet
20 minuter fore forsta anvandningen.

Figur C

Utgangsdatum
OK?

Steg 2

Dra av skyddshattan och kontrollera
inspektionsfonstret for att sdkerstélla att
lakemedlet inuti injektionspennan &r Klart och
farglost (figur D).

Viktigt! Om lakemedlet innehaller synliga
partiklar ska du inte anvénda injektionspennan.
Anviénd en ny injektionspenna.

Figur D
Lakemedel OK?

Steg 3 Figur E
Dra av folien fran nalen (figur E).

Denna nal kan endast anvéandas 1 gang och laser

sig efter anvandning.

Anvand alltid en ny nal for varje injektion.

Steg 4 Figur F
Klicka nalen rakt pa injektionspennan, skruva \4\‘\0\‘\'
sedan pa nalen pa injektionspennan tills den

sitter fast (den kommer inte att kunna dras at

hela vagen) (figur F).

Steg 5 Figur G

Dra av nalskyddet (figur G) och kasta det.

Viktigt! Den bla hylsan far inte vidroras
eftersom det kan lasa nalen.
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2 Om injektionspennan ar ny ska du testa flodet

Testa endast injektionspennans flode (steg A-C) forsta gangen du
anvander en ny injektionspenna.

OBSERVERA Om du redan har anvant injektionspennan gar du till avsnitt 3
”Forbered injektion och valj dos”.
Steg A Figur H

Vrid dosvaljaren medurs (at hoger) 2 klick tills
du ser droppsymbolen ” a4 i dosfonstret
(figur H).

Obs! Du kan alltid korrigera ditt val genom att
vrida dosvéljaren.

Steg B Figur |

Fa eventuella luftbubblor att stiga till toppen av

injektionspennan genom att knacka pa k.

inspektionsfonstret (figur 1). Hall \»,7;/;
Ck

injektionspennan med nalspetsen riktad uppat.

Obs! Sma luftbubblor &r okej.

Steg C Figur J
Tryck pa tryckknappen och se droppar av
lakemedel komma ut ur nalspetsen. Nar du
trycker ska du kontrollera att dosvaljaren vrids
tillbaka till symbolen ”e” (figur J).

Viktigt! Om du inte ser droppar av lakemedel
ska du upprepa detta test (steg A—C) upp

till 5 ganger. Om du fortfarande inte ser droppar
ska du byta ut nalen och upprepa testet.

69




3 Forbered injektion och valj dos

Steg 6

Vilj injektionsstalle. Det finns tva omraden pa
kroppen som du kan injicera i (figur K).

Undvik att injicera dar huden ar réd, svullen
eller drrad.

Figur K

Mage (buk)
minst 5 centimeter
fran naveln

Framsida

e O ) L Framsidan .. . .
Valj olika injektionsstallen varje gang du av 1aren
injicerar.
Steg 7 Figur L

Tvétta handerna och rengér injektionsstallet med
en spritsudd (figur L).

Anvand
spritsudd

Steg 8

Vélj dosen som ordinerats av lakaren

(15, 18 eller 21 mikrogram) genom att vrida
dosvaljaren medurs (at hoger)

(figur M).

Viktigt! Var noga med att inte trycka pa
tryckknappen medan du valjer dosen for att inte
spilla lakemedel.

Obs! Kasta alltid injektionspennan och anvand
en annan injektionspenna om du inte kan vrida
till en full dos.

Figur M

4 Injicera dos
Anvand injektionstekniken som rekommenderats av din lakare eller
QRIS sjukskoterska. Léas hela detta avsnitt (steg 9-12) innan du borjar
injicera.
Steg 9 Figur N

Hall injektionspennan s att den bla hylsan ar
placerad pa injektionsstallet. Se till att du kan se
dosfonstret (figur N).
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Steg 10

Tryck injektionspennan rakt mot huden tills du
hor ett klick och du inte langre ser den bla
hylsan (figur O).

Figur O
/(/,'C/‘,/

Steg 11

Tryck in tryckknappen hela vagen och hall stilla
i 5 sekunder. Kontrollera att dosvéljaren vrids
tillbaka till symbolen ”e”. Det innebér att du har
gett hela dosen (figur P).

Figur P

Tryck ...
och héall in
5 sekunder

D

Steg 12

Ta langsamt bort injektionspennan fran
injektionsstéllet. Den bla hylsan I3ser sig
automatiskt runt nalen och du ser ett rott Ias

(figur Q).

Figur Q

5 Kasta den anvanda nalen

Steg 13

Skruva loss nalen och kasta nalen pa ett sakert
sétt enligt lokala regler (figur R). Forsok inte

satta tillbaka nalskyddet pa nalen eftersom du

kan sticka dig pa baksidan.

Figur R

Steg 14

Klicka fast skyddshéattan ordentligt pa
injektionspennan for att skydda den mellan
injektioner och skydda lakemedlet mot ljus
(figur S).

Figur S

l(lI‘Ck.!
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6 Kasta den anvanda injektionspennan

Viktigt! Kasta alltid injektionspennan 14 dagar
efter den forsta anvandningen enligt lokala
regler. Det rekommenderas att du fyller i faltet
”Datum for 6ppnande:” pa innerkartongen sa att
du vet nar det har gatt 14 dagar.

Kasta alltid injektionspennan och eventuella
extra nalar efter 14 dagars anvandning, aven
om det finns lakemedel kvar i injektionspennan
(figur T). Det ar viktigt for att sakerstélla att du
far full effekt av lakemedlet.

Figur T
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BRUKSANVISNING
Yorvipath
420 mikrogram/1,4 ml
For doser om 24, 27 eller 30 mikrogram
Injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatid (palopegteriparatide)
For subkutan anvandning
Denna bruksanvisning innehaller

information om hur du injicerar
Yorvipath

Ytterligare information
Om du inte forstar eller inte kan genomfora ett steg som beskrivs i bruksanvisningen, kontakta
lakare eller sjukskoterska.
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Viktig information som du behéver veta innan du anvander Yorvipath-injektionspennan

Las och folj bipacksedeln och denna bruksanvisning noggrant sa att du injicerar Yorvipath pa ratt

satt.

Se till att din l&kare eller sjukskdterska har lart dig hur du anvander injektionspennan innan du
injicerar. Det ar viktigt for att sékerstélla att du far ratt behandling.

For korrekt anvandning

Om du inte foljer dessa anvisningar pa ratt satt kanske du inte far ratt dos, och darfor kanske
inte den fulla effekten av lakemedlet.

Om du &r blind eller har nedsatt syn eller om du har bristande koncentrationsformaga ska du
inte anvanda injektionspennan utan hjélp. Fa istallet hjalp fran en person som har lart sig att
anvénda Yorvipath-injektionspennan.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Injektionspennan och nalarna ar endast avsedda att anvandas pa en patient.

Dela inte din injektionspenna eller nalarna med andra personer. Det kan leda till infektion
(korskontaminering).

Kasta alltid injektionspennan efter 14 dagars anvandning, dven om det finns lakemedel kvar
i injektionspennan. Det ar viktigt for att sakerstalla att du far ratt effekt av lakemedlet.
Anvind alltid nalarna som medfoljer Yorvipath-injektionspennan for dina injektioner.

Ta bort nalen efter varje anvandning. Forvara inte injektionspennan med nalen fastsatt.
Undvik att boja eller bryta av nalen.

Andra inte injektionsvinkeln efter att nalen har forts in i huden. Om vinkeln &ndras kan nalen
bojas eller brytas av. En bajd eller avbruten nal kan fastna i kroppen eller hamna helt under
huden. Om en avbruten nal fastnar i kroppen eller hamnar under huden ska du omedelbart
sOka lakarhjalp.

Anviand inte nalen om nalskyddet eller nalfolien har skadats.

Sarskilda anvisningar for doser som ar storre an 30 mikrogram/dag

Om din dos ar stérre &n 30 mikrogram/dag:

Ta tva injektioner, den ena efter den andra, pa olika injektionsstallen (se tabell med
rekommenderat schema i avsnitt 3 i bipacksedeln).

Det &r rekommenderat att en annan Yorvipath-injektionspenna anvands till den andra dagliga
injektionen, &ven om bada injektionspennorna har samma farg pa tryckknappen (samma
styrka).

Fo6lj stegen i bruksanvisningen for varje injektion.

Skotsel av injektionspennan

Hantera injektionspennan varsamt.

Hall injektionspennan torr.

Anvand en fuktig duk for att reng6ra injektionspennan.

Tappa eller stot inte injektionspennan mot harda ytor. Om du gor det ska du testa
injektionspennans fldde igen (avsnitt 2, steg A-C) fore ndsta anvandning.

Légg inte extra kraft pa injektionspennan. Den kan vara tom, skadad eller kanske inte langre
fungerar som den ska.

Forsok inte sjélv reparera en skadad injektionspenna.

Anvand aldrig en skadad injektionspenna.

74




Felsokning
1. Hur ofta maste jag testa injektionspennans flode?

Du ska endast testa injektionspennans flode (avsnitt 2) forsta gangen du anvander en ny
injektionspenna (eller om du tror att injektionspennan har skadats) for att inte slosa pa lakemedel.
Testet kontrollerar att Iakemedlet flodar genom injektionspennan sa att du far ratt dos av lakemedlet.

2. Jag ser inga droppar efter att jag har testat injektionspennans flode 5 ganger. Vad ska
jag gora?

Om du inte ser en droppe pa nalspetsen efter 5 forsok kan det handa att det inte finns nagot flode
genom injektionspennan och nalen.

Byt ut nalen (se avsnitt 5, steg 13) och testa injektionspennans flode igen (se avsnitt 2, steg A-C).
Du kan vara saker pa att flodet fungerar som det ska nar du ser en droppe lakemedel.

Om det fortfarande inte fungerar ska du kasta injektionspennan och kontakta din vardgivare.

3. Hur vet jag om jag har slutfort injektionen?

Din injektion har endast slutforts om du har tryckt in tryckknappen hela vagen och dosvaljaren har
vridits tillbaka till e och du har hallit ndlen i huden i 5 sekunder.

4.  Varfor maste jag halla injektionspennan i huden i 5 sekunder?

Vissa lakemedel kan stromma tillbaka in i injektionspenna eller bakat fran injektionsstallet och
hamna pa huden. Genom att halla injektionspennan i huden i 5 sekunder hjalper du till att
sdkerstélla att allt lakemedel har injicerats.

5. Jag kan inte stélla in dosvaljaren pa réatt dos. Vad ska jag gora?

Injektionspennan tillater inte att en storre dos stalls in &n vad som finns kvar i injektionspennan.
Om dosen dr stérre &n méngden lakemedel som finns kvar i injektionspennan kan du inte stélla in
hela dosen. Du maste kasta injektionspennan och ta hela dosen lakemedel med en ny
injektionspenna.

6. Det roda laset tacker nalen innan jag startar injektionen. Vad ska jag gora?

Skruva loss och kasta nalen som anvénds (se avsnitt 5, steg 13). Ta en nal fran kartongen och borja
om fran steg 1. Varje kartong innehaller en extra nal.
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Oversikt éver delar Symboler:

Figur A Droppar  Doser (24, 27 eller 30 mikrogram) Slut pa dosen

Tryckknapp
Dosviéljare
Skyddshéatta Inspektionsfonster Injektions Etikett "
enna Dosfonster
(lakemedel inuti) P
Skyddad nal for
engangsbruk:
Nalskydd Nalspets Bl Nal Folie

hylsa

Obs! Det finns inget lakemedel inuti nalen.

Du behdver ocksa

Figur B

Avfallsbehallare for Spritsudd
vassa foremal
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1 Forbered injektionspenna och nal

Steg 1 Figur C

Ta Yorvipath-injektionspennan. Sékerstéll att
det &r ratt styrka och kontrollera
utgangsdatumet. Ta en nal och kontrollera .
utgéngsdatumet pé& nalen (figur C). Utgangsdatum
OK?
Obs! Ta ut injektionspennan ur kylskapet
20 minuter fore forsta anvandningen.

Steg 2 Figur D

Dra av skyddshattan och kontrollera
inspektionsfonstret for att sakerstalla att Lakemedel OK?
lakemedlet inuti injektionspennan &r Klart och
farglost (figur D).

Viktigt! Om lakemedlet innehaller synliga
partiklar ska du inte anvénda
injektionspennan. Anvénd en ny
injektionspenna.

Steg 3 Figur E

Dra av folien fran nalen (figur E).
Denna nal kan endast anvandas 1 gang och
Iaser sig efter anvandning.

Anvand alltid en ny nal for varje injektion.

Steg 4 Figur F

Klicka nalen rakt pa injektionspennan, skruva Klick
sedan pa nalen pa injektionspennan tills den '
sitter fast (den kommer inte att kunna dras at
hela vagen) (figur F).

Steg 5 Figur G

Dra av nalskyddet (figur G) och kasta det.

Viktigt! Den bla hylsan far inte vidroras
eftersom det kan lasa nalen.

2 Om injektionspennan ar ny ska du testa flodet

Testa endast injektionspennans flode (steg A-C) forsta gangen du

anvander en ny injektionspenna.

OBSERVERA Om du redan har anvant injektionspennan gar du till avsnitt 3
”Fdrbered injektion och valj dos”.
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Steg A Figur H

Vrid dosvaljaren medurs (at hoger) 2 klick

tills du ser droppsymbolen 4 4” i dosfonstret

(figur H).

Obs! Du kan alltid korrigera ditt val genom

att vrida dosvaljaren.

Steg B Figur |

Fa eventuella luftbubblor att stiga till toppen y

av injektionspennan genom att knacka pa Z’Eic~/\»
inspektionsfonstret (figur 1). Hall flacy
injektionspennan med nalspetsen riktad uppat.

Obs! Sma luftbubblor &r okej.

Steg C Figur J

Tryck pa tryckknappen och se droppar av
lakemedel komma ut ur nalspetsen. Nar du
trycker ska du kontrollera att dosvaljaren
vrids tillbaka till symbolen ”e” (figur J).

Viktigt! Om du inte ser droppar av lakemedel
ska du upprepa detta test (steg A—C) upp

till 5 gdnger. Om du fortfarande inte ser
droppar ska du byta ut nalen och upprepa
testet.
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3 Forbered injektion och valj dos

Steg 6

Figur K Framsida
Valj injektionsstalle. Det finns tva omraden
pa kroppen som du kan injicera i (figur K). Mage (buk)
minst 5 centimeter
Undvik att injicera dér huden &r rod, svullen frannaveln /A ¢
eller &rrad. Eramsidan
Vilj olika injektionsstéllen varje gang du gren . .
injicerar. aviaren
Steg 7 Figur L )
Anvand
Tvétta handerna och reng6r injektionsstallet spritsudd
med en spritsudd (figur L).
Steg 8 Figur M

Vélj dosen som ordinerats av lakaren
(24, 27 eller 30 mikrogram) genom att vrida
dosvaljaren medurs (at hoger) (figur M).

Viktigt! Var noga med att inte trycka pa
tryckknappen medan du véljer dosen for att
inte spilla Iakemedel.

Obs! Kasta alltid injektionspennan och
anvand en annan injektionspenna om du inte
kan vrida till en full dos.

4 Injicera dos
Anvand injektionstekniken som rekommenderats av din lakare eller
VDAL sjukskoterska. Las hela detta avsnitt (steg 9-12) innan du borjar
injicera.
Steg 9 Figur N

Hall injektionspennan sa att den bla hylsan ar
placerad pa injektionsstallet. Se till att du kan
se dosfonstret (figur N).
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Steg 10

Tryck injektionspennan rakt mot huden tills
du hor ett klick och du inte langre ser den bla
hylsan (figur O).

Figur O

- ey

Steg 11

Tryck in tryckknappen hela véagen och hall
stilla i 5 sekunder. Kontrollera att
dosviljaren vrids tillbaka till symbolen e”.
Det innebdr att du har gett hela dosen

(figur P).

Figur P

Tryck ...
och hall in
5 sekunder

D

Steg 12

Ta langsamt bort injektionspennan fran
injektionsstallet. Den bla hylsan I3ser sig
automatiskt runt nalen och du ser ett rétt las

(figur Q).

Figur Q

5 Kasta den anvanda nélen

Steg 13

Skruva loss nalen och kasta nalen pa ett sakert
sétt enligt lokala regler (figur R). Forsok inte
satta tillbaka nalskyddet pa nalen eftersom du
kan sticka dig pa baksidan.

Figur R

Steg 14

Klicka fast skyddshéattan ordentligt pa
injektionspennan for att skydda den mellan
injektioner och skydda lakemedlet mot ljus
(figur S).

Figur S

/\'//'L-/\,.,
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6 Kasta den anvanda injektionspennan

Viktigt! Kasta alltid injektionspennan

14 dagar efter den forsta anvandningen enligt
lokala regler. Det rekommenderas att du fyller
i faltet ”"Datum for 6ppnande:” pa
innerkartongen sa att du vet nar det har gatt
14 dagar.

Kasta alltid injektionspennan och eventuella
extra nalar efter 14 dagars anvandning, aven
om det finns lakemedel kvar i
injektionspennan (figur T). Det &r viktigt for
att sékerstalla att du far full effekt av
ldkemedlet.

Figur T
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BRUKSANVISNING
Yorvipath
168 mikrogram/0,56 ml
For doser om 6, 9 eller 12 mikrogram
Injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatid (palopegteriparatide)
For subkutan anvandning
Denna bruksanvisning innehaller

information om hur du injicerar
Yorvipath

Ytterligare information
Om du inte forstar eller inte kan genomfora ett steg som beskrivs i bruksanvisningen, kontakta
lakare eller sjukskoterska.
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Viktig information som du behdver veta innan du anvander Yorvipath-injektionspennan

Las och folj bipacksedeln och denna bruksanvisning noggrant sa att du injicerar Yorvipath pa ratt
satt.

Se till att din l&kare eller sjukskdterska har lart dig hur du anvander injektionspennan innan du
injicerar. Det ar viktigt for att sékerstalla att du far ratt behandling.

For korrekt anvandning

. Om du inte foljer dessa anvisningar pa ratt satt kanske du inte far ratt dos, och darfor kanske
inte den fulla effekten av lakemedlet.

. Om du &r blind eller har nedsatt syn eller om du har bristande koncentrationsformaga ska du
inte anvanda injektionspennan utan hjélp. Fa istallet hjalp fran en person som har lart sig att
anvanda Yorvipath-injektionspennan.

. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

. Injektionspennan och nalarna ar endast avsedda att anvandas pa en patient.

° Dela inte din injektionspenna eller nalarna med andra personer. Det kan leda till infektion
(korskontaminering).

. Kasta alltid injektionspennan efter 14 dagars anvandning, &ven om det finns lakemedel kvar
i injektionspennan. Det &r viktigt for att sakerstalla att du far rétt effekt av lakemedlet.

. Anvand alltid nalarna som medfoljer Yorvipath-injektionspennan for dina injektioner. Om
nalar inte &r inkluderade maste de inforskaffas separat. Nalar med en langd pd 5 mm och
31 gauge ska anvandas. Tala med din lakare eller sjukskéterska om vad som ar ratt nal for
dig.

o Anvisningar om nalhantering ersatter inte de anvisningar som medféljer nalar som
inforskaffas separat.

o Ta bort nalen efter varje anvandning. Forvara inte injektionspennan med nalen fastsatt.

. Undvik att boja eller bryta av nalen.

o Andra inte injektionsvinkeln efter att ndlen har forts in i huden. Om vinkeln andras kan nalen
bojas eller brytas av. En bojd eller avbruten nal kan fastna i kroppen eller hamna helt under
huden. Om en avbruten nal fastnar i kroppen eller hamnar under huden ska du omedelbart
sOka lakarhjalp.

. Anvand inte nalen om nalskyddet eller nalfolien har skadats.

Skotsel av injektionspennan

. Hantera injektionspennan varsamt.

. Hall injektionspennan torr.

. Anvand en fuktig duk for att rengéra injektionspennan.

. Tappa eller stot inte injektionspennan mot harda ytor. Om du gor det ska du testa
injektionspennans flode igen (avsnitt 2, steg A—C) fore ndsta anvandning.

o Légg inte extra kraft pa injektionspennan. Den kan vara tom, skadad eller kanske inte langre
fungerar som den ska.

o Forsok inte sjalv reparera en skadad injektionspenna.

o Anvand aldrig en skadad injektionspenna.
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Felsdkning
1. Hur ofta maste jag testa injektionspennans flode?

Du ska endast testa injektionspennans flode (avsnitt 2) forsta gangen du anvéander en ny
injektionspenna (eller om du tror att injektionspennan har skadats) for att inte slosa pa lakemedel.
Testet kontrollerar att Iakemedlet flodar genom injektionspennan sa att du far ratt dos av lakemedlet.

2. Jag ser inga droppar efter att jag har testat injektionspennans flode 5 ganger. Vad ska
jag gora?

Om du inte ser en droppe pa nalspetsen efter 5 forsok kan det handa att det inte finns nagot flode
genom injektionspennan och nalen.

Byt ut nalen (se avsnitt 5, steg 12) och testa injektionspennans flode igen (se avsnitt 2, steg A-C).
Du kan vara saker pa att flodet fungerar som det ska nar du ser en droppe lakemedel.

Om det fortfarande inte fungerar ska du kasta injektionspennan och kontakta din vardgivare.

3. Hur vet jag om jag har slutfort injektionen?

Din injektion har endast slutforts om du har tryckt in tryckknappen hela vagen och dosvaljaren har
vridits tillbaka till ”e” och du har héllit ndlen i huden i 5 sekunder.

4, Varfor maste jag halla injektionspennan i huden i 5 sekunder?

Vissa lakemedel kan stromma tillbaka in i injektionspenna eller bakat fran injektionsstallet och
hamna pa huden. Genom att halla injektionspennan i huden i 5 sekunder hjalper du till att
sdkerstélla att allt lakemedel har injicerats.

5. Jag kan inte stalla in dosvaljaren pa ratt dos. Vad ska jag géra?

Injektionspennan tillater inte att en storre dos stélls in &n vad som finns kvar i injektionspennan.
Om dosen dr stérre &n méngden lakemedel som finns kvar i injektionspennan kan du inte stélla in
hela dosen. Du maste kasta injektionspennan och ta hela dosen lakemedel med en ny
injektionspenna.
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Oversikt dver delar

Figur A

Symboler:
Droppar Doser (6, 9 eller 12 mikrogram)  Slut pa dosen

Tryckknapp
Skyddshatta Inspektionsfonster  Injektions  Etikett Dosvaljare
(lakemedel inuti) penna Dosfénster
Du behover ocksa
Figur B
Nal
Spritsudd Avfallsbehallare for vassa foremal
Nalskydd Inre stickskydd Nalspets NAl Folie
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1 Forbered injektionspenna och nal

Steg 1

Ta Yorvipath-injektionspennan. Sakerstéll att
det &r ratt styrka och kontrollera
utgangsdatumet. Ta en nal och kontrollera
utgangsdatumet pa nalen (figur C).

Obs! Ta ut injektionspennan ur kylskapet
20 minuter fore forsta anvandningen.

Figur C

Utgangsdatum
OK?

Steg 2

Dra av skyddshattan och kontrollera
inspektionsfonstret for att sdkerstélla att
lakemedlet inuti injektionspennan &r Klart och
farglost (figur D).

Viktigt! Om lakemedlet innehaller synliga
partiklar ska du inte anvénda
injektionspennan. Anvand en ny
injektionspenna.

Figur D
Lakemedel OK?

Steg 3

Dra av folien fran nalen (figur E).
Denna nal kan endast anvéndas 1 gang.

Anvand alltid en ny nal for varje injektion.

Figur E

Steg 4

Satt fast nalen rakt pa injektionspennan,
skruva sedan pa nalen pa injektionspennan
tills den sitter fast (figur F).

Figur F

Steg 5

Dra av nalskyddet och det inre stickskyddet
(figur G).

Kasta det inre stickskyddet och spara
nalskyddet till senare.

Figur G
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2 Om injektionspennan ar ny ska du testa flodet

”Férbered injektion och vélj dos”.

Testa endast injektionspennans flode (steg A-C) forsta gangen du
OBSERVERA anvander en ny injektionspenna.
Om du redan har anvant injektionspennan gar du till avsnitt 3

Steg A

Vrid dosvaljaren medurs (at hoger) 2 klick
tills du ser droppsymbolen 86 i dosfonstret
(figur H).

Obs! Du kan alltid korrigera ditt val genom
att vrida dosvaljaren.

Figur H

Steg B

Fa eventuella luftbubblor att stiga till toppen
av injektionspennan genom att knacka pa
inspektionsfonstret (figur 1). Hall

injektionspennan med nalspetsen riktad uppat.

Obs! Sma luftbubblor &r okej.

Figur |

kn,
fd(\/\,
\/]{10/r

Steg C

Tryck pa tryckknappen och se droppar av
lakemedel komma ut ur nalspetsen. Nar du
trycker ska du kontrollera att dosvaljaren
vrids tillbaka till symbolen ”e” (figur J).

Viktigt! Om du inte ser droppar av lakemedel
ska du upprepa detta test (steg A—C) upp

till 5 ganger. Om du fortfarande inte ser
droppar ska du byta ut nalen och upprepa
testet.

Figur J

3 Forbered injektion och valj dos

Steg 6

Valj injektionsstalle. Det finns tva omraden
pa kroppen som du kan injicera i (figur K).

Undvik att injicera dar huden ar réd, svullen
eller &rrad.

Valj olika injektionsstallen varje gang du
injicerar.

Figur K

Mage (buk)
minst 5 centimeter
frannaveln .../ ./ (¢ )

Framsidan ... ... . .
av laren

Framsida
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Steg 7

Tvétta hdnderna och rengdr injektionsstallet
med en spritsudd (figur L).

Figur L
Anvand spritsudd

Steg 8

Valj dosen som ordinerats av lakaren

(6, 9 eller 12 mikrogram) genom att vrida
dosvaljaren medurs (at hoger)

(figur M).

Viktigt! Var noga med att inte trycka pa
tryckknappen medan du valjer dosen for att
inte spilla lakemedel.

Obs! Kasta alltid injektionspennan och
anvand en annan injektionspenna om du inte
kan vrida till en full dos.

4 Injicera dos

injicera.

OBSERVERA A_nvéng injektior?.stekniken som rekommenderatfs av din Iakgre eller
sjukskoterska. Las hela detta avsnitt (steg 9-11) innan du bérjar

Steg 9

Se till att du kan se dosfonstret. Tryck in nalen
i huden (figur N).

Figur N

Steg 10

Tryck in tryckknappen hela véagen och hall
stilla i 5 sekunder. Kontrollera att
dosviljaren vrids tillbaka till symbolen e”.
Det innebdr att du har gett hela dosen

(figur O).

Figur O

Tryck ...
och hall in
5 sekunder
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Steg 11

Ta langsamt bort injektionspennan fran
injektionsstéllet (figur P).

Figur P

5 Kasta den anvanda néalen

Steg 12

Satt tillbaka nalskyddet for att forsiktigt ta
bort nalen. For nalspetsen in i nalskyddet och
satt fast nalskyddet pa nalen (figur Q).

Viktigt! Satt alltid tillbaka nalskyddet innan
du tar bort nalen for att minska risken for
nalstick och korskontaminering.

Figur Q

Steg 13

Skruva loss nalen och kasta nalen pa ett sakert
sétt enligt lokala regler (figur R).

Figur R

Steg 14

Klicka fast skyddshéattan ordentligt pa
injektionspennan for att skydda den mellan
injektioner och skydda lakemedlet mot ljus
(figur S).

Figur S

Klick)
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6 Kasta den anvanda injektionspennan

Viktigt! Kasta alltid injektionspennan

14 dagar efter den forsta anvandningen enligt
lokala regler. Det rekommenderas att du fyller
i faltet "Datum for 6ppnande:” pa
innerkartongen sa att du vet nar det har gatt
14 dagar.

Kasta alltid injektionspennan och eventuella
extra nalar efter 14 dagars anvandning, aven
om det finns lakemedel kvar i
injektionspennan (figur T). Det &r viktigt for
att sakerstalla att du far full effekt av
ldkemedlet.

Obs! Om nalar medfoljer i férpackningen
med din injektionspenna ska du komma ihag
att kasta extranalen nar du kastar din
injektionspenna.

Figur T
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BRUKSANVISNING
Yorvipath
294 mikrogram/0,98 ml
For doser om 15, 18 eller 21 mikrogram
Injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatid (palopegteriparatide)
FoOr subkutan anvandning
Denna bruksanvisning innehaller

information om hur du injicerar
Yorvipath

Ytterligare information
Om du inte forstar eller inte kan genomfora ett steg som beskrivs i bruksanvisningen, kontakta
lakare eller sjukskoterska.
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Viktig information som du behdver veta innan du anvander Yorvipath-injektionspennan

Las och folj bipacksedeln och denna bruksanvisning noggrant sa att du injicerar Yorvipath pa ratt
satt.

Se till att din l&kare eller sjukskdéterska har lart dig hur du anvander injektionspennan innan du
injicerar. Det ar viktigt for att sékerstalla att du far ratt behandling.

For korrekt anvandning

. Om du inte foljer dessa anvisningar pa ratt satt kanske du inte far ratt dos, och darfor kanske
inte den fulla effekten av lakemedlet.

° Om du &r blind eller har nedsatt syn eller om du har bristande koncentrationsformaga ska du
inte anvanda injektionspennan utan hjélp. Fa istallet hjalp fran en person som har lart sig att
anvanda Yorvipath-injektionspennan.

. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

° Injektionspennan och nalarna ar endast avsedda att anvandas pa en patient.

. Dela inte din injektionspenna eller nalarna med andra personer. Det kan leda till infektion
(korskontaminering).

o Kasta alltid injektionspennan efter 14 dagars anvandning, &ven om det finns lakemedel kvar

i injektionspennan. Det ar viktigt for att sakerstalla att du far ratt effekt av lakemedlet.

o Anvand alltid nalarna som medfoljer Yorvipath-injektionspennan for dina injektioner. Om
nalar inte ar inkluderade maste de inforskaffas separat. Nalar med en langd pa 5 mm och
31 gauge ska anvandas. Tala med din lakare eller sjukskéterska om vad som ar rétt nal for
dig.

o Anvisningar om nalhantering ersatter inte de anvisningar som medféljer nalar som
inforskaffas separat.

o Ta bort nalen efter varje anvandning. Forvara inte injektionspennan med nalen fastsatt.

. Undvik att boja eller bryta av nalen.

. Andra inte injektionsvinkeln efter att ndlen har forts in i huden. Om vinkeln andras kan nalen

bojas eller brytas av. En bojd eller avbruten nal kan fastna i kroppen eller hamna helt under
huden. Om en avbruten nal fastnar i kroppen eller hamnar under huden ska du omedelbart
sOka lakarhjalp.

. Anvand inte nalen om nalskyddet eller nalfolien har skadats.

Sarskilda anvisningar for doser som ar stérre an 30 mikrogram/dag

Om din dos ar stérre &n 30 mikrogram/dag:

. Ta tva injektioner, den ena efter den andra, pa olika injektionsstallen (se tabell med
rekommenderat schema i avsnitt 3 i bipacksedeln).

. Det ar rekommenderat att en annan Yorvipath-injektionspenna anvénds till den andra
dagliga injektionen, dven om bada injektionspennorna har samma férg pa tryckknappen
(samma styrka).

. Folj stegen i bruksanvisningen for varje injektion.
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Skotsel av injektionspennan

. Hantera injektionspennan varsamt.

. Hall injektionspennan torr.

. Anvand en fuktig duk for att reng6ra injektionspennan.

. Tappa eller stot inte injektionspennan mot harda ytor. Om du gor det ska du testa
injektionspennans flode igen (avsnitt 2, steg A—C) fore ndsta anvandning.

o Lagg inte extra kraft pa injektionspennan. Den kan vara tom, skadad eller kanske inte langre
fungerar som den ska.

o Forsok inte sjélv reparera en skadad injektionspenna.

o Anvand aldrig en skadad injektionspenna.

Felsokning
1. Hur ofta maste jag testa injektionspennans flode?

Du ska endast testa injektionspennans flode (avsnitt 2) forsta gangen du anvander en ny
injektionspenna (eller om du tror att injektionspennan har skadats) for att inte slosa pa lakemedel.
Testet kontrollerar att Iakemedlet flodar genom injektionspennan sa att du far ratt dos av lakemedlet.

2. Jag ser inga droppar efter att jag har testat injektionspennans flode 5 ganger. Vad ska
jag gora?

Om du inte ser en droppe pa nalspetsen efter 5 forsok kan det handa att det inte finns nagot flode
genom injektionspennan och nalen.

Byt ut nalen (se avsnitt 5, steg 12) och testa injektionspennans flode igen (se avsnitt 2, steg A-C).
Du kan vara saker pa att flodet fungerar som det ska nar du ser en droppe lakemedel.

Om det fortfarande inte fungerar ska du kasta injektionspennan och kontakta din vardgivare.

3. Hur vet jag om jag har slutfort injektionen?

Din injektion har endast slutforts om du har tryckt in tryckknappen hela végen och dosvaljaren har
vridits tillbaka till e och du har hallit ndlen i huden i 5 sekunder.

4,  Varfor maste jag halla injektionspennan i huden i 5 sekunder?

Vissa lakemedel kan stromma tillbaka in i injektionspenna eller bakat fran injektionsstallet och
hamna pa huden. Genom att halla injektionspennan i huden i 5 sekunder hjalper du till att
sdkerstélla att allt lakemedel har injicerats.

5. Jag kan inte stélla in dosvaljaren pa réatt dos. Vad ska jag géra?

Injektionspennan tillater inte att en storre dos stélls in &n vad som finns kvar i injektionspennan.
Om dosen ar stdrre &n mangden lakemedel som finns kvar i injektionspennan kan du inte stalla in
hela dosen. Du maste kasta injektionspennan och ta hela dosen lakemedel med en ny
injektionspenna.
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Oversikt dver delar

Figur A
Symboler:

Droppar ~ Doser (15, 18 eller 21 mikrogram)  Slut pa dosen

Tryckknapp
« . . _— . Dosvaljare
Skyddshéatta Inspektionsfonster Injektions Etikett
(lakemedel inuti) penna Dosfonster
Du behéver ocksa
Figur B
Nal
Spritsudd Avfallshehdllare fér vassa foremal
Nélskydd Inre stickskydd NAl Folie

Nalspets
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1 Forbered injektionspenna och nal

Steg 1

Ta Yorvipath-injektionspennan. Sakerstéll att
det &r ratt styrka och kontrollera
utgangsdatumet. Ta en nal och kontrollera
utgangsdatumet pa nalen (figur C).

Obs! Ta ut injektionspennan ur kylskapet
20 minuter fore forsta anvandningen.

Figur C

Utgangsdatum
OK?

Steg 2

Dra av skyddshattan och kontrollera
inspektionsfonstret for att sdkerstélla att
lakemedlet inuti injektionspennan &r Klart och
farglost (figur D).

Viktigt! Om lakemedlet innehaller synliga
partiklar ska du inte anvénda
injektionspennan. Anvand en ny
injektionspenna.

Figur D
Lakemedel OK?

Steg 3

Dra av folien fran nalen (figur E).
Denna nal kan endast anvéndas 1 gang.

Anvand alltid en ny nal for varje injektion.

Figur E

Steg 4

Satt fast nalen rakt pa injektionspennan,
skruva sedan pa nalen pa injektionspennan
tills den sitter fast (figur F).

Figur F

Steg 5

Dra av nalskyddet och det inre stickskyddet
(figur G).

Kasta det inre stickskyddet och spara
nalskyddet till senare.

Figur G
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2 Om injektionspennan ar ny ska du testa flodet

Testa endast injektionspennans flode (steg A-C) forsta gangen du

OBSERVERA

anvander en ny injektionspenna.
Om du redan har anvant injektionspennan gar du till avsnitt 3

”Forbered injektion och vélj dos”.

Steg A

Vrid dosvaljaren medurs (at hoger) 2 klick
tills du ser droppsymbolen "84 i dosfonstret
(figur H).

Obs! Du kan alltid korrigera ditt val genom
att vrida dosvaljaren.

Figur H

Steg B

Fa eventuella luftbubblor att stiga till toppen
av injektionspennan genom att knacka pa
inspektionsfonstret (figur 1). Hall
injektionspennan med nalspetsen riktad
uppat.

Obs! Sma luftbubblor &r okej.

Figur |

kp,
[}CI(‘A,
\1](?0/(

Steg C

Tryck pa tryckknappen och se droppar av
lakemedel komma ut ur nalspetsen. Nar du
trycker ska du kontrollera att dosvaljaren
vrids tillbaka till symbolen ”e” (figur J).

Viktigt! Om du inte ser droppar av
lakemedel ska du upprepa detta test (steg A—
C) upp till 5 ganger. Om du fortfarande inte
ser droppar ska du byta ut nalen och upprepa
testet.

Figur J
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3 Forbered injektion och vélj dos

Steg 6 Figur K Framsida
Vji:i |njekt|onsstzllei.< De_t f_|_nns tyafpmralgen Mage (buk)
pa kroppen som du kan injicera i (figur K). minst 5 centimeter

. -~ fra In L
Undvik att injicera dar huden ar réd, svullen fan na?/e : ‘ '
eller rrad. Framsidan oo 90
Valj olika injektionsstéallen varje gang du av laren
injicerar.
Steg 7 Figur L

Anvand

Tvétta hdnderna och rengdr injektionsstallet
med en spritsudd (figur L).

spritsudd

Steg 8

Valj dosen som ordinerats av lakaren

(15, 18 eller 21 mikrogram) genom att vrida
dosvaljaren medurs (&t hoger)

(figur M).

Viktigt! Var noga med att inte trycka pa
tryckknappen medan du véljer dosen for att
inte spilla lakemedel.

Obs! Kasta alltid injektionspennan och
anvéand en annan injektionspenna om du inte
kan vrida till en full dos.

4 Injicera dos
Anvand injektionstekniken som rekommenderats av din lakare eller
OBSERVERA sjukskoterska. L&s hela detta avsnitt (steg 9-11) innan du borjar
injicera.
Steg 9 Figur N

Se till att du kan se dosfonstret. Tryck in
nalen i huden (figur N).
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Steg 10

Tryck in tryckknappen hela véagen och hall
stilla i 5 sekunder. Kontrollera att
dosviljaren vrids tillbaka till symbolen "e”.
Det innebdr att du har gett hela dosen

(figur O).

Figur O

Tryck ...
och hall in
5 sekunder

Steg 11

Ta langsamt bort injektionspennan fran
injektionsstéllet (figur P).

Figur P

5 Kasta den anvanda nélen

Steg 12

Satt tillbaka nalskyddet for att forsiktigt ta
bort nalen. For nalspetsen in i nalskyddet och
satt fast nalskyddet pa nalen (figur Q).

Viktigt! Satt alltid tillbaka nalskyddet innan
du tar bort nalen for att minska risken for
nalstick och korskontaminering.

Figur Q

Steg 13

Skruva loss nalen och kasta nalen pa ett
sékert satt enligt lokala regler (figur R).

Figur R

Steg 14

Klicka fast skyddshéattan ordentligt pa
injektionspennan for att skydda den mellan
injektioner och skydda ldkemedlet mot ljus
(figur S).

Figur S

Klick:
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6 Kasta den anvanda injektionspennan

Viktigt! Kasta alltid injektionspennan

14 dagar efter den forsta anvandningen enligt
lokala regler. Det rekommenderas att du
fyller i faltet "Datum for 6ppnande:” pa
innerkartongen sa att du vet nar det har gatt
14 dagar.

Kasta alltid injektionspennan och eventuella
extra nalar efter 14 dagars anvandning,
aven om det finns lakemedel kvar i
injektionspennan (figur T). Det &r viktigt for
att sakerstalla att du far full effekt av
ldkemedlet.

Obs! Om nalar medfoljer i férpackningen
med din injektionspenna ska du komma ihag
att kasta extranalen nar du kastar din
injektionspenna.

Figur T
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BRUKSANVISNING
Yorvipath
420 mikrogram/1,4 ml
For doser om 24, 27 eller 30 mikrogram
Injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
palopegteriparatid (palopegteriparatide)
FoOr subkutan anvandning
Denna bruksanvisning innehaller

information om hur du injicerar
Yorvipath

Ytterligare information
Om du inte forstar eller inte kan genomfora ett steg som beskrivs i bruksanvisningen, kontakta
lakare eller sjukskoterska.
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Viktig information som du behdver veta innan du anvander Yorvipath-injektionspennan

Las och folj bipacksedeln och denna bruksanvisning noggrant sa att du injicerar Yorvipath pa ratt
satt.

Se till att din l&kare eller sjukskdéterska har lart dig hur du anvander injektionspennan innan du
injicerar. Det ar viktigt for att sékerstalla att du far ratt behandling.

For korrekt anvandning

. Om du inte foljer dessa anvisningar pa ratt satt kanske du inte far ratt dos, och darfor kanske
inte den fulla effekten av lakemedlet.

° Om du &r blind eller har nedsatt syn eller om du har bristande koncentrationsformaga ska du
inte anvanda injektionspennan utan hjélp. Fa istallet hjalp fran en person som har lart sig att
anvanda Yorvipath-injektionspennan.

. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

° Injektionspennan och nalarna ar endast avsedda att anvandas pa en patient.

. Dela inte din injektionspenna eller nalarna med andra personer. Det kan leda till infektion
(korskontaminering).

. Kasta alltid injektionspennan efter 14 dagars anvandning, &ven om det finns lakemedel kvar
i injektionspennan. Det ar viktigt for att sakerstalla att du far ratt effekt av lakemedlet.

o Anvand alltid nalarna som medfoljer Yorvipath-injektionspennan for dina injektioner. Om
nalar inte ar inkluderade maste de inforskaffas separat. Nalar med en langd pa 5 mm och
31 gauge ska anvandas. Tala med din lakare eller sjukskéterska om vad som ar rétt nal for
dig.

o Anvisningar om nalhantering ersatter inte de anvisningar som medféljer nalar som
inforskaffas separat.

o Ta bort nalen efter varje anvandning. Forvara inte injektionspennan med nalen fastsatt.

. Undvik att boja eller bryta av nalen.

. Andra inte injektionsvinkeln efter att ndlen har forts in i huden. Om vinkeln andras kan nalen
bojas eller brytas av. En bojd eller avbruten nal kan fastna i kroppen eller hamna helt under
huden. Om en avbruten nal fastnar i kroppen eller hamnar under huden ska du omedelbart
sOka lakarhjalp.

. Anvand inte nalen om nalskyddet eller nalfolien har skadats.

Sarskilda anvisningar for doser som ar stérre an 30 mikrogram/dag

Om din dos ar stérre &n 30 mikrogram/dag:

. Ta tva injektioner, den ena efter den andra, pa olika injektionsstéllen (se tabell med
rekommenderat schema i avsnitt 3 i bipacksedeln).

. Det ar rekommenderat att en annan Yorvipath-injektionspenna anvands till den andra dagliga
injektionen, d&ven om bada injektionspennorna har samma farg pa tryckknappen (samma
styrka).

. Folj stegen i bruksanvisningen for varje injektion.
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Skotsel av injektionspennan

. Hantera injektionspennan varsamt.

. Hall injektionspennan torr.

. Anvand en fuktig duk for att reng6ra injektionspennan.

° Tappa eller stot inte injektionspennan mot héarda ytor. Om du gor det ska du testa
injektionspennans flode igen (avsnitt 2, steg A—C) fore ndsta anvandning.

o L&gg inte extra kraft pa injektionspennan. Den kan vara tom, skadad eller kanske inte langre
fungerar som den ska.

o Forsok inte sjélv reparera en skadad injektionspenna.

o Anvand aldrig en skadad injektionspenna.

Felsokning
1. Hur ofta maste jag testa injektionspennans flode?

Du ska endast testa injektionspennans flode (avsnitt 2) forsta gangen du anvander en ny
injektionspenna (eller om du tror att injektionspennan har skadats) for att inte slosa pa lakemedel.
Testet kontrollerar att Iakemedlet flodar genom injektionspennan sa att du far ratt dos av lakemedlet.

2. Jag ser inga droppar efter att jag har testat injektionspennans flode 5 ganger. Vad ska
jag gora?

Om du inte ser en droppe pa nalspetsen efter 5 forsok kan det handa att det inte finns nagot flode
genom injektionspennan och nalen.

Byt ut nalen (se avsnitt 5, steg 12) och testa injektionspennans flode igen (se avsnitt 2, steg A-C).
Du kan vara saker pa att flodet fungerar som det ska nar du ser en droppe lakemedel.

Om det fortfarande inte fungerar ska du kasta injektionspennan och kontakta din vardgivare.

3. Hur vet jag om jag har slutfort injektionen?

Din injektion har endast slutforts om du har tryckt in tryckknappen hela végen och dosvaljaren har
vridits tillbaka till e och du har hallit ndlen i huden i 5 sekunder.

4,  Varfor maste jag halla injektionspennan i huden i 5 sekunder?

Vissa lakemedel kan stromma tillbaka in i injektionspenna eller bakat fran injektionsstallet och
hamna pa huden. Genom att halla injektionspennan i huden i 5 sekunder hjalper du till att
sdkerstélla att allt lakemedel har injicerats.

5. Jag kan inte stélla in dosvaljaren pa réatt dos. Vad ska jag géra?

Injektionspennan tillater inte att en storre dos stélls in &n vad som finns kvar i injektionspennan.
Om dosen ar stdrre &n mangden lakemedel som finns kvar i injektionspennan kan du inte stalla in
hela dosen. Du maste kasta injektionspennan och ta hela dosen lakemedel med en ny
injektionspenna.
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Oversikt éver delar Symboler:
Droppar  Doser (24, 27 eller 30 mikrogram) Slut pa dosen

Figur A

Skyddshéatta Inspektionsfonster Injektions Etikett

(lakemedel inuti) penna
Du behéver ocksa
Figur B
Nal
Spritsudd
Nalskydd Inre stickskydd

Nalspets
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Tryckknapp

Dosviéljare
Dosfonster

Avfallsbehdllare for vassa féremal

Nal Folie



1 Forbered injektionspenna och nal

Steg 1

Ta Yorvipath-injektionspennan. Sakerstéll att
det &r ratt styrka och kontrollera
utgangsdatumet. Ta en nal och kontrollera
utgangsdatumet pa nalen (figur C).

Obs! Ta ut injektionspennan ur kylskapet
20 minuter fore forsta anvandningen.

Figur C

Utgangsdatum
OK?

Steg 2

Dra av skyddshattan och kontrollera
inspektionsfonstret for att sdkerstélla att
lakemedlet inuti injektionspennan &r Klart
och farglost (figur D).

Viktigt! Om lakemedlet innehaller synliga
partiklar ska du inte anvénda
injektionspennan. Anvand en ny
injektionspenna.

Figur D

Lakemedel OK?

Steg 3

Dra av folien fran nalen (figur E).
Denna nal kan endast anvéndas 1 gang.

Anvand alltid en ny nal for varje injektion.

Figur E

Steg 4

Satt fast nalen rakt pa injektionspennan,
skruva sedan pa nalen pa injektionspennan
tills den sitter fast (figur F).

Figur F

Steg 5

Dra av nalskyddet och det inre stickskyddet
(figur G).

Kasta det inre stickskyddet och spara
nalskyddet till senare.

Figur G
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2 Om injektionspennan ar ny ska du testa flodet

Testa endast injektionspennans flode (steg A-C) forsta gangen du

anvander en ny injektionspenna.
QLIPS et Om du redan har anvant injektionspennan gar du till avsnitt 3
”Fdrbered injektion och vélj dos”.
Steg A Figur H

Vrid dosvaljaren medurs (at hoger) 2 klick
tills du ser droppsymbolen ”86” i dosfonstret
(figur H).

Obs! Du kan alltid korrigera ditt val genom
att vrida dosvaljaren.

Steg B Figur |

Fa eventuella luftbubblor att stiga till toppen
av injektionspennan genom att knacka pa
inspektionsfonstret (figur 1). Hall
injektionspennan med nalspetsen riktad A?c’ic/(
uppét. Yacy

Obs! Sma luftbubblor &r okej.

Steg C Figur J

Tryck pa tryckknappen och se droppar av
lakemedel komma ut ur nalspetsen. Nar du
trycker ska du kontrollera att dosvaljaren
vrids tillbaka till symbolen ”e” (figur J).

Viktigt! Om du inte ser droppar av
lakemedel ska du upprepa detta test (steg A—
C) upp till 5 ganger. Om du fortfarande inte
ser droppar ska du byta ut nalen och upprepa
testet.
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3 Forbered injektion och vélj dos

Steg 6

Valj injektionsstélle. Det finns tva omraden
pa kroppen som du kan injicera i (figur K).

Undvik att injicera dar huden ar réd, svullen

Figur K

Mage (buk)
minst 5 centimeter
fran naveln

Framsida

eller arrad. Framsidan ... . .

Valj olika injektionsstéallen varje gang du av laren

injicerar.

Steg 7 Figur L .
Anvand

Tvétta handerna och rengér injektionsstallet spritsudd

med en spritsudd (figur L).

Steg 8 Figur M

Vélj dosen som ordinerats av lakaren
(24, 27 eller 30 mikrogram) genom att
vrida dosvaljaren medurs (&t hoger)
(figur M).

Viktigt! Var noga med att inte trycka pa
tryckknappen medan du véljer dosen for att
inte spilla lakemedel.

Obs! Kasta alltid injektionspennan och
anvénd en annan injektionspenna om du inte
kan vrida till en full dos.

4 Injicera dos
Anvand injektionstekniken som rekommenderats av din lakare eller
OBSERVERA sjukskoterska. Léas hela detta avsnitt (steg 9-11) innan du borjar
injicera.
Steg 9 Figur N

Se till att du kan se dosfonstret. Tryck in
nalen i huden (figur N).
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Steg 10

Tryck in tryckknappen hela véagen och hall
stilla i 5 sekunder. Kontrollera att
dosviljaren vrids tillbaka till symbolen "e”.
Det innebdr att du har gett hela dosen

(figur O).

Figur O

Tryck ...
och hall in
5 sekunder

D

Steg 11

Ta langsamt bort injektionspennan fran
injektionsstéllet (figur P).

Figur P

5 Kasta den anvanda néalen

Steg 12

Satt tillbaka nalskyddet for att forsiktigt ta
bort nalen. For nalspetsen in i nalskyddet och
satt fast nalskyddet pa nalen (figur Q).

Viktigt! Satt alltid tillbaka nalskyddet innan
du tar bort nalen for att minska risken for
nalstick och korskontaminering.

Figur Q

Steg 13

Skruva loss nalen och kasta nalen pa ett
sékert satt enligt lokala regler (figur R).

Figur R

Steg 14

Klicka fast skyddshéattan ordentligt pa
injektionspennan for att skydda den mellan
injektioner och skydda Idkemedlet mot ljus
(figur S).

Figur S

K/]‘c/\» !
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6 Kasta den anvanda injektionspennan

Viktigt! Kasta alltid injektionspennan

14 dagar efter den forsta anvandningen enligt
lokala regler. Det rekommenderas att du
fyller i faltet "Datum for 6ppnande:” pa
innerkartongen sa att du vet nar det har gatt
14 dagar.

Kasta alltid injektionspennan och eventuella
extra nalar efter 14 dagars anvandning,
aven om det finns lakemedel kvar i
injektionspennan (figur T). Det &r viktigt for
att sakerstalla att du far full effekt av
ldkemedlet.

Obs! Om nalar medfoljer i forpackningen
med din injektionspenna ska du komma ihag
att kasta extranalen nar du kastar din
injektionspenna.

Figur T
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