BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utdkad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sédkerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zandoriah 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos pa 80 mikroliter innehdller 20 mikrogram teriparatid*.

En forfylld injektionspenna a 2,4 ml innehaller 600 mikrogram teriparatid (motsvarande 250
mikrogram per ml).

*Teriparatid, thPTH (1-34), &r identiskt med 34 N-terminalaminosyrasekvensen av endogent,
humant parathormon och tillverkas i E. coli med rekombinant DNA-teknologi.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning.
Férglos, klar 16sning.

Det acceptabla pH-intervallet dr 3,8-4,5 och produktens osmolalitetsintervall dr 262-368 mOsmol/kg.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Teriparatid ar avsett for vuxna.

Behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor och mén med 6kad risk for frakturer (se
5.1). Incidensen vertebrala och icke-vertebrala frakturer reduceras signifikant hos postmenopausala

kvinnor men detta har ej visats for hoftfrakturer.

Behandling av osteoporos i samband med kronisk systemisk glukokortikoidbehandling hos kvinnor
och mén med 6kad risk for frakturer (se 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt
Dosering
Den rekommenderade dosen dr 20 mikrogram en gang dagligen.

Léangsta behandlingstid med teriparatid bor totalt inte Gverskrida 24 manader (se 4.4). Kuren med
24 manaders behandling ska inte upprepas senare under patientens levnadstid.

Patienterna ska erhalla tilldgg av kalcium och D-vitamin, om fodointaget av dessa &mnen ar
otillrackligt. Efter avslutad behandling med teriparatid kan fortséttning ske med annan
osteoporosterapi.



Sérskilda patientgrupper

Patienter med forsamrad njurfunktion

Teriparatid ska inte anvdndas av patienter med svért nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).
Administrering av teriparatid till patienter med maéttligt nedsatt njurfunktion ska ske med
forsiktighet. Ingen speciell forsiktighet krévs for patienter med létt nedsatt njurfunktion.

Patienter med forsimrad leverfunktion
Det finns inga uppgifter om anvindning av teriparatid till patienter med férsdmrad leverfunktion (se
5.3). Darfor bor teriparatid anvéndas med forsiktighet.

Barn och ungdomar med dppna epifyser
Sédkerhet och effekt for teriparatid for barn under 18 &r har inte faststillts. Teriparatid ska inte

anvéndas till barn (under 18 &r) eller ungdomar med Sppna epifyser.

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

Administreringssatt

Teriparatid ska administreras en gdng dagligen genom en subkutan injektion i lar eller buk.

Patienterna maste utbildas i rétt injektionsteknik (se 6.6). En anvéndarhandledning, som
beskriver ritt anviandning av pennan, finns att tillga.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Graviditet och amning (se avsnitt 4.4 och 4.6)

Hyperkalcemi

Allvarligt nedsatt njurfunktion

Andra metaboliska bensjukdomar (inklusive hyperparatyroidism och Pagets bensjukdom) &n
primér osteoporos eller glukokortikoidinducerad osteoporos

Oforklarad stegring av alkalisk fosfatas

. Tidigare stralbehandling av skelettet (utvartes eller genom implantat)

Patienter med skelettumdérer eller skelettmetastaser ska ej behandlas med teriparatid.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska lakemedel ska likemedlets
namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Serum- och urinkalcium

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

Teriparatid kan ge en liten 6kning av urinutséndringen av kalcium men foérekomsten av
hyperkalcuri skiljde sig ej frdn placebobehandlade patienter i de kliniska studierna.

Urolitiasis

Teriparatid har inte getts till patienter med pagéende urolitiasis. Teriparatid ska anvindas med



forsiktighet till patienter med aktiv urolitiasis eller som nyligen haft detta, pa grund av att tillstandet
kan forvérras.

Ortostatisk hypotoni

I de kliniska korttidsstudierna har enstaka episoder med dvergiende ortostatisk hypotoni observerats.
I regel upptréder dessa inom 4 timmar efter administrering och forsvinner spontant inom négra
minuter eller nagra timmar. De episoder av 6vergdende ortostatisk hypotoni som férekommit har
intréffat efter de forsta doserna och lindrades genom att patienten fick ligga ner. Det uteslot inte
fortsatt behandling.

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med maéttligt nedsatt
njurfunktion.

Yngre vuxna

Erfarenhet av behandling av yngre vuxna, inkluderande kvinnor i premenopausal alder, &r begransad
(se 5.1). Behandling av denna grupp bor endast initieras om fordelarna klart 6vervager riskerna.

Fertila kvinnor bor anvinda en sdker antikonceptionsmetod under behandling med

teriparatid. Om graviditet intréffar, bor behandlingen med teriparatid avslutas (se avsnitt 4.3
och 4.6).

Behandlingstid
Studier pa ratta tyder pa 6kad forekomst av osteosarkom vid langtidsbehandling med teriparatid
(se 5.3). Tills ytterligare kliniska data foreligger ska den rekommenderade behandlingstiden pa 24

manader inte Overskridas.

Innehaller natrium

Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

I en studie pa 15 friska forsokspersoner, som fick digoxin dagligen till “’steady-state”,
forandrades inte digoxins effekt pa hjértat av en enstaka teriparatid-dos. Enstaka fallrapporter
har dock antytt att hyperkalcemi kan predisponera patienter for digitalistoxicitet. Eftersom
teriparatid ger en dvergaende Okning av serumkalcium ska teriparatid anvéindas med forsiktighet

till patienter som far digitalis.

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

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/Antikonception hos kvinnor

Fertila kvinnor bor anvianda en sdker antikonceptionsmetod under behandling med teriparatid. Om
graviditet intrdffar, ska behandlingen med teriparatid avslutas.



Graviditet
Teriparatid ar kontraindicerat for behandling under graviditet (se avsnitt 4.3).

Amning

Teriparatid &r kontraindicerat for behandling under amning. Det 4r inte ként om teriparatid
utsondras i modersmjolk.

Fertilitet

Studier pa kanin har visat reproduktionstoxiska effekter (se 5.3). Teriparatids effekt pa den
humana fosterutvecklingen har inte studerats. Den potentiella risken for ménniska ér

okénd.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Teriparatid har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvéinda
maskiner. Overgdende, ortostatisk hypotoni eller yrsel har observerats hos vissa patienter. Dessa
patienter ska avsta fran att kora bil eller anvinda maskiner tills symptomen har avtagit.

4.8 Biverkningar

Summering av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna, som rapporterats hos patienter behandlade med teriparatid, &r
illamaende, smértor i armar och ben, huvudvark och yrsel.

Lista 6ver biverkningar i tabellform

I de kliniska studierna med teriparatid rapporterade 82,8 % av teriparatid-patienterna och
84,5 % av placebo-patienterna minst 1 biverkan.

De biverkningar som satts i samband med teriparatid i kliniska studier av osteoporos och
efter marknadsféringen sammanfattas i tabellen nedan. Biverkningarna har klassificerats pa
foljande sitt: mycket vanlig (>1/10), vanlig (>1/100, <1/10), mindre vanlig (=1/1000,
<1/100), sdllsynt (>1/10000, <1/1000), mycket sillsynt (<1/10000).

Blod och lymfsystemet
Vanlig: Anemi

Immunsystemet
Séllsynt: Anafylaxi

Metabolism och nutrition

Vanlig: Hyperkolesterolemi

Mindre vanlig: Hyperkalcemi hogre dn 2,76 mmol/liter. Hyperurikemi
Sdllsynt: Hyperkalcemi hogre én 3,25 mmol/liter.

Psykiska storningar
Vanlig: Depression

Centrala och perifera nervsystemet
Vanlig: Yrsel, huvudvirk, ischias, synkope

Oron och balansorgan
Vanlig: Svindel

Hjartat
Vanlig: Hjartklappning
Mindre vanlig: Takykardi

Blodkiirl
Vanlig: Hypotoni




Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Vanlig: Dyspné
Mindre vanlig: Emfysem

Magtarmkanalen
Vanlig: lllamaende, kriakningar, hiatushernia, gastroesofageal reflux
Mindre vanlig: Hemorrojder

Hud och“subkutan vavnad
Vanlig: Okad svettning

Muskeloskeletala systemet och bindvav

Mycket vanlig: Smarta i armar och ben

Vanlig: Muskelkramper

Mindre vanlig: Myalgi, artralgi, kramp i ryggen/smirta*

Njurar och urinvigar
Mindre vanlig: Urininkontinens, polyuri, miktionsstorningar, njursten
Sdllsynt: Niursvikt/nedsatt njurfunktion

Allméiinna symtom och/eller symtom vid administeringsstillet

Vanlig: Trotthet, brostsmaérta, asteni, milda och 6vergdende reaktioner vid injektionsstéllet inkluderande
smirta, svullnad, erytem, blamérken, klada och mindre blddning.

Mindre vanlig: Erytem vid injektionsstéllet, reaktion vid injektionsstéllet

Sdllsynt: Eventuella allergiska reaktioner kort efter injektion: akut dyspné, orofaciala 6dem, generell
urticaria och brostsmaérta, 6dem (huvudsakligen perifera).

Undersokningar
Mindre vanlig: Viktokning, hjartblasljud, forhdjning av alkalisk fosfatas

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

Beskrivning av utvalda biverkningar

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

Teriparatid okar urinsyrakoncentrationen i serum. I de kliniska studierna hade 2,8 % av
teriparatid- patienterna urinsyrakoncentrationer dverstigande dvre normalgriansen, jamfort
med 0,7 % av placebopatienterna. Hyperuricemin ledde dock inte till 6kad gikt, artralgi
eller urolitiasis.

I en stor klinisk studie pavisades antikroppar, som korsreagerade med teriparatid, hos 2,8 % av de
kvinnor som fick teriparatid. I allménhet pavisades antikroppar forst efter 12 ménaders
behandling och de minskade efter det att behandlingen utsatts. Det fanns inget som tydde pa
overkinslighetsreaktioner, allergiska reaktioner, effekter pa serumkalcium eller effekter pa
benmineraltitheten (BMD).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkéants. Det gor det
mdjligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i
bilaga V.

4.9 Overdosering

Tecken och symptom

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


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

De forvantade effekterna vid 6verdosering omfattar fordr6jd hyperkalcemi och risk for
ortostatisk hypotoni. [llaméende, krékningar, yrsel och huvudvirk kan ocksd uppkomma.

Erfarenhet av 6verdosering baserat pd spontana biverkningsrapporter efter marknadsforingen

Fall av felmedicinering, dér hela innehéllet i teriparatid-pennan (upp till 800 mikrogram)
administrerats som en singeldos, har spontant rapporterats efter marknadsforingen. Overgdende
biverkningar inkluderande illamaende, kraftloshet/letargi och hypotoni har rapporterats. I vissa fall
forekom inga biverkningar pa grund av 6verdosering. Inga dodsfall har rapporterats efter
overdosering.

Behandling

Det finns ingen specifik antidot for teriparatid. Behandling av misstédnkt 6verdos bor innefatta
tillfélligt avbrott av tillforseln, uppfoljande kontroll av serumkalcium och inséttande av adekvata
understddjande dtgirder, som t ex hydrering.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kalciumhomeostas, paratyreoidea hormoner och analoger, ATC-kod: HO5
AAO02.

Zandoriah tillhér gruppen “’biosimilars”. Ytterligare information om detta likemedel finns pa
Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Verkningsmekanism

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

Farmakodynamiska effekter

Teriparatid ar ett likemedel som stimulerar benbildning och som anvénds for behandling av
osteoporos. Effekterna pa skelettet beror p& hur den systemiska exponeringen av teriparatid sker.
Tillfors teriparatid en gdng dagligen dkar palagringen av nytt ben pé det trabekuldra och kortikala
benets yta genom stimulering av foretradesvis den osteoblastiska aktiviteten framfor den
osteoklastiska.

Klinisk effekt

Riskfaktorer

For att identifiera kvinnor och min med 6kad risk for osteoporosfrakturer och for vilka behandling
skulle kunna vara av virde bor oberoende riskfaktorer, till exempel lagt BMD, alder, tidigare
frakturer, hereditet for hoftfrakturer, hog benomsittning och ldgt BMI (body mass index) tas i
beaktande.

Premenopausala kvinnor med glukokortikoidinducerad osteoporos kan anses ha en hog risk for
frakturer om de tidigare har haft en fraktur eller om en kombination av riskfaktorer gor att de far en


http://www.ema.europa.eu/

hog risk for frakturer (dvs. 14g bentéthet [t-score <-2], kontinuerlig hogdos glukokortikoidterapi
[>7,5 mg/dag i minst 6 ménader], aktiv bakomliggande sjukdom, lag halt av konshormoner).

Postmenopausal osteoporos

Den pivotala studien inkluderade 1637 postmenopausala kvinnor (medelélder 69,5 ar). Vid studiens
borjan hade 90 % av patienterna en eller flera kotfrakturer, med ett medelvarde pd BMD i kota pa

0,82 g/cm2 (motsvarande t-score -2,6 ). Samtliga patienter erh6ll 1000 mg kalcium och minst 400
IE D-vitamin dagligen. Resultatet fran en behandlingsperiod pa upp till 24 manader (median 19
manader) med teriparatid visar statistiskt signifikant reduktion av frakturer (Tabell 1). For att
forhindra en eller flera nya kotfrakturer maste 11 kvinnor behandlas med teriparatid under en
mediantid av 19 ménader.

Tabell 1
Frekvens av fraktur hos postmenopausala kvinnor
Placebo Teriparatid Relativ risk (95 % KI)
(N=544) (%) (N=541) (%) mot placebo

Ny vertebral

14,3 50b 0,35 (0,22, 0,55)
fraktur (>1)2 ’
Multipla vertebrala

4,9 1.1b 0,23 (0,09, 0,60)
frakturer (>2)@ ’
Icke-vertebrala fragilitets-

c 5,5 7 6d 0,47 (0,25, 0,87)

frakturer ’
Storre icke- vertebrala
fragilitets- frakturerc (hOft, 3,9 15 d 0,38 (0,17, 0,86)
radius, humerus, revben och ’
bicken)

Forkortningar: N = antal patienter slumpméssigt tilldelade en behandlingsgrupp; KI =
Konfidensintervall

4 Incidensen vertebrala frakturer bestimdes hos 448 patienter behandlade med placebo och hos
444 patienter behandlade med Teriparatid, som genomgétt radiografi av ryggraden vid studiens
borjan och vid uppféljningskontroll.

b p<0,001 jamfort med placebo.
€ Signifikant reduktion av incidens hoftfrakturer har inte visats.
d p<0,025 j&dmfort med placebo.

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

Efter behandlingen: Efter behandlingen med teriparatid fortsatte 1262 postmenopausala kvinnor
fran den pivotala studien i en uppfoljande studie. Syftet med studien var primaért att insamla
sdkerhetsdata. Under observationsperioden tilldts andra osteoporosbehandlingar och ytterligare
bedomningar av kotfrakturer gjordes.

18 (median) ménader efter teriparatid-behandlingens slut kunde konstateras att antalet patienter
med minst en ny kotfraktur minskat med 41 % (p=0,004) jamfort med placebo.

I en 6ppen studie behandlades 503 postmenopausala kvinnor med svar osteoporos som haft en
fragilitetsfraktur under de senaste 3 aren (83 % hade tidigare fatt osteoporosbehandling) med
teriparatid i upp till 24 méanader. Vid 24 méanader var medelokningen fran studiestart av BMD i



landkotpelaren, hoften totalt och larbenshalsen 10,5 %, 2,6 % respektive 3,9 %. Medelokningen i
BMD fréan 18 till 24 ménader i landkotpelaren, hoften totalt och larbenshalsen var 1,4 %, 1,2 %
respektive 1,6 %.

En 24-ménaders randomiserad, dubbelblind fas 4-studie, kontrollerad med jamforelseldkemedel,
inkluderade 1360 postmenopausala kvinnor med diagnosticerad osteoporos. 680 individer
randomiserades till Teriparatid och 680 individer randomiserades till oralt risedronat 35 mg/vecka.
Vid studiens start var kvinnornas medelalder 72,1 &r och de hade i median 2 tidigare kotfrakturer.
57,9 % av patienterna hade tidigare fitt bifosfonatbehandling och 18,8 % tog samtidigt
glukokortikoider under studien.

1013 (74,5 %) av patienterna fullfoljde de 24 ménderna. Den kumulativa medeldosen
(mediandosen) av glukokortikoid var 474,3 (66,2) mg i teriparatidarmen och 898,0 (100,0) mg i
risedronatarmen.

Medelintag (medianintag) av vitamin D i teriparatidarmen var 1433 IE/dag (1400 IE/dag) och 1191
[E/dag (900 IE/dag) i risedronatarmen. For de individer som fick ryggrontgen vid studiens borjan
och slut var incidensen av nya kotfrakturer 28/516 (5,4 %) hos teriparatidebehandlade patienter och
64/533 (12,0 %) hos risedronatbehandlade patienter, relativ risk (95 % CI) = 0,44 (0,29-0,68),
P<0,0001. Den kumulativa incidensen av poolade kliniska frakturer (kliniska vertebrala och icke-
vertebrala frakturer) var 4,8 % hos teriparatidbehandlade patienter och 9,8 % hos
risedronatbehandlade patienter, hazard ratio (95 % CI) = 0,48 (0,32-0,74), P=0,0009.

Osteoporos hos mdn

437 patienter (medelélder 58,7 ar) har inkluderats i en klinisk prévning pa mén med hypogonadal
(definierat som lagt morgontestosteron eller forhdjt FSH eller LH) eller idiopatisk osteoporos.
Vid studiestart var medelvérdet pd bentitheten (BMD) for ryggrad och l&rbenshals t-score -2,2
respektive t- score -2, 1. Vid studiens borjan hade 35 % av patienterna vertebrala frakturer och 59
% hade icke- vertebrala frakturer.

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

Glukokortikoidinducerad osteoporos

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

Denna studie inkluderade postmenopausala kvinnor (N=277), premenopausala kvinnor (N=67)
samt mén (N=83). Vid studiens bdrjan var medelaldern pa de postmenopausala kvinnorna 61 ar,
BMD i landkotpelaren hade medel t-score -2,7, prednisondos motsvarande i medeltal 7,5 mg
dagligen, och 34 % hade en eller flera rontgenverifierade kotfrakturer. De premenopausala
kvinnorna hade en medelalder pa 37 &r, BMD i landkotpelaren hade medel t-score -2,5, en
prednisondos motsvarande i medeltal 10 mg dagligen, och 9 % hade en eller flera
rontgenverifierade kotfrakturer. Mannens medelalder var 57 ar, i medeltal BMD t-score -2,2 i
landkotpelaren, prednisondos motsvarande i medeltal 10 mg dagligen, och 24 % hade en eller flera
rontgenverifierade kotfrakturer.

69 % av patienterna fullféljde den forsta fasen pa 18-méanader. Efter 18 manader hade teriparatid
signifikant 6kat landkotpelarens BMD (7,2 %) jamfort med alendronat (3,4 %) (p<0,001).
Teriparatid 6kade BMD i hela hoften (3,6 %) jamfort med alendronat (2,2 %) (p<0,01), liksom i
larbenshalsen (3,7 %) jamfort med alendronat (2,1 %) (p<0,05).

Hos patienter som behandlades med teriparatid 6kade BMD i landkotpelaren, hoften

totalt och larbenshalsen med ytterligare 1,7 %, 0,9 % respektive 0,4 % mellan 18 och 24
manader.



Vid 36 manader visade en analys av ryggrontgenbilder fran 169 alendronatpatienter och 173
teriparatid- patienter att 13 patienter (7,7 %) i alendronatgruppen hade rakat ut for en ny vertebral
fraktur jamfort med 3 patienter i teriparatid-gruppen (1,7 %) (p=0,01). Dessutom hade 15 av 214
patienter i alendronatgruppen (7,0 %) rdkat ut for en icke-vertebral fraktur jamfort med 16 av 214
patienter i teriparatide-gruppen (7,5 %) (p=0,84).

For premenopausala kvinnor var 6kningen i BMD i1 landkotpelaren, fran studiens borjan till slutet
av 18- ménadersfasen, visentligt storre i gruppen som behandlades med teriparatid jaimfort med
alendronatgruppen (4,2 % jamfort med -1,9 %; p<0,001) och total hoft (3,8 % jamfort med 0,9 %;
p=0,005). Man sag dock ingen signifikant skillnad i antalet frakturer.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Distribution

Distributionsvolymen &r cirka 1,7 I/kg. Halveringstiden for teriparatid r cirka 1 timme vid
subkutan injektion, vilket avspeglar den tid det tar for absorption fran injektionsstéllet.

Metabolism

Inga studier av metabolism eller utsondring har utforts med teriparatid, men perifer
metabolism av parathormon férmodas ske foretrddesvis i lever och njure.

Eliminering

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

Aldre

Inga skillnader i farmakokinetiken pa grund av alder (intervall 31-85 ar) har pavisats.
Dosjustering pa grund av alder &r inte nodvéndigt.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

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

Raéttor, som behandlades med dagliga injektioner under s gott som hela livstiden, fick dosberoende,
overdriven benbildning och 6kad incidens av osteosarkom, sannolikt beroende pa en epigenetisk
mekanism. Teriparatid 6kade inte férekomsten av nagon annan typ av neoplasi hos ratta. P4 grund
av skillnaden i1 benfysiologi hos ratta och méanniska ar den kliniska relevansen av dessa fynd
sannolikt ringa. Inga bentumérer har observerats hos apor med borttagna ovarier, som behandlats i
18 manader och inte heller under den 3-ariga uppfoljningsperioden efter avslutad behandling. Inga
osteosarkom har heller observerats i de kliniska studierna eller under uppféljningsstudien efter
behandlingen.

Djurstudier har visat att starkt reducerat leverblodflode minskar PTHs exponering for det

viktigaste klyvningssystemet (Kupffers celler) och som en foljd ddrav clearance av PTH (1-
84).
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpidmnen

Koncentrerad attiksyra

Natriumacetat (vattenfti)

Mannitol

Metakresol

Saltsyra (for att justera pH)

Natriumhydroxid (for att justera pH)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar

Kemisk, fysikalisk och mikrobiologisk stabilitet har visats for anvindning under 28 dagar vid 2-
8° C. Produkten kan efter 6ppnandet forvaras hogst 28 dagar vid 2-8° C. For forvaring under
annan tid och andra férhéllanden ansvarar anvindaren.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Efter anvandning ska pennan omedelbart ater insittas i kylskap. Far
ej frysas. Forvara i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvara inte pennan med kanylen fastsatt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

2,4 ml 16sning 1 en engangspenna bestéende av cylinderampull (silikoniserat USP Typ I-
borosilikatglas) med kolv (halobutylgummi), forslutning (polyisopren/bromobutylgummi-

laminat/aluminium).

Zandoriah finns i forpackning om 1 penna. Varje penna innehaller 28 doser a 20 mikrogram (per 80
mikroliter).

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Zandoriah &r en forfylld penna. Varje penna dr endast avsedd for en patient. En ny, steril kanyl maste
anvéndas vid varje injektion. I Zandoriah-forpackningen finns en bruksanvisning som utforligt
beskriver anvéindningen av pennan. Inga kanyler medfoljer. Den forfyllda injektionspennan ska
anviandas med pennkanyler av rostfritt stal med grovleken 30-32G och med ett langdintervall mellan
5-8 mm. Pennkanyler med CE-mérkning rekommenderas for anvindning med enheten.

Pennan ska inséttas i kylskép efter varje injektion.

Zandoriah ska inte anvidndas om 16sningen ar grumlig, fargad eller innehéller partiklar. I
bruksanvisningen finns utforliga anvisningar hur pennan ska anvindas.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3e vaning. 9000-059 Funchal,
Madeira, Portugal.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2031/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet:
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

CinnaGen Research and Production Company (CinnaGen Co.), 3¢ Sq., Simin Dasht-industriomrade,
Karaj, Alborz, LR.IRAN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

UAB Profarma, V.A.Graiciuno 6, LT02241 Vilnius, Litauen

B. VILLKOR ELLER BEGRANSINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ldkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen
for europeiska ldkemedel.

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

. Riskhanteringsplan (RMP)

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for
forsiljning samt eventuella efterfdljande 6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in
e pébegiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i likemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

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

TEXT PA YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zandoriah 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvitska, 16sning, i forfylld
injektionspenna teriparatid

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANSER

Varje ml innehéller 250 mikrogram teriparatid

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Koncentrerad attiksyra (E260), natriumacetat (vattenfri) (E262), mannitol (E421), metakresol
(E507), vatten for injektionsvétskor. Saltsyralosning (E507) och/eller natriumhydroxidlésning
(E524).

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.
1 penna innehallande 2,4 ml 16sning

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

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bade bipacksedeln och bruksanvisningen for Zandoriah-pennan fore anvéndning.
Subkutan anvéndning

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

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR , OM SA AR NODVANDIGT

Kanyler medfoljer inte pennan.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Pennan ska kasseras 28 dagar efter den tagits i1 bruk. Forsta
anvandningsdag (datum):
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Fér ej frysas.
Forvara i originalférpackningen. Ljuskénsligt..

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

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

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3e vaning. 9000-059 Funchal,
Madeira, Portugal.

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2031/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Zandoriah

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING- I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNING

TEXT PA ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Zandoriah 20 mikrogram/80 mikroliter,
injektionsvitska teriparatid

2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvdndning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,4 ml

6. OVRIGT

Forvaras i kylskap.
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B. BIPACKSEDEL

20



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL
ANVANDAREN

Zandoriah 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvitska, losning, i forfylld
injektionspenna
teriparatid

vDetta lakemedel dr foremél for utdkad overvakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4..

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

innehiller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fradgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Ldenna bipack 1 finns information om foljande:
Vad Zandoriah dr och vad det anvéinds for

Vad du beho6ver veta innan du anvinder Zandoriah
Hur du anvinder Zandoriah

Eventuella biverkningar

Hur Zandoriah ska foérvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Zandoriah ar och vad det anvinds for

Zandoriah innehaller den aktiva substansen teriparatid som anvinds till att gora skelettet starkare
och minska risken for benbrott genom att stimulera benbildning.

Zandoriah anvinds for att behandla osteoporos hos vuxna. Osteoporos ar en sjukdom, som gor att
benen i kroppen blir tunna och skora. Sjukdomen ér sérskilt vanlig hos kvinnor efter menopaus, men
kan dven forekomma bland mén. Osteoporos dr ocksé vanligt hos patienter som far kortikosteroider.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zandoriah
Anvind inte Zandoriah

- om du r allergisk mot teriparatid eller ndgot annat innehallsdimne i detta ladkemedel (anges i

avsnitt
6).

- om du har 6kad mingd kalcium i blodet (hyperkalcemi).

- om du har allvarliga problem med njurarna.

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

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

- om du har of6rklarligt hdga virden av alkalisk fosfatas i blodet, som tyder pé att du kan ha
Paget’s bensjukdom (sjukdom med onormal nedbrytning och uppbyggnad av ben). Radfraga
din ldkare om du &r osdker.

- om du har fatt strdlbehandling som involverar benstommen.

- om du &r gravid eller ammar.
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Varningar och forsiktighet

Zandoriah kan ge en 6kad méingd av kalcium i blodet eller urinen.
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan eller under tiden du anvénder Zandoriah:

* om du stindigt har illaméende, krékningar, forstoppning, lag energi eller muskelsvaghet.
Det kan vara tecken pa att du har for mycket kalcium i blodet.

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

* om du lider av njurproblem (méttligt férsdmrad njurfunktion).

En del patienter blir yra eller far en snabb hjértfrekvens efter de forsta doserna. Injicera Zandoriah
dér du snabbt kan sitta eller ligga ned om du blir yr.

Den rekommenderade behandlingstiden pa 24 ménader bor inte
Overskridas. Zandoriah ska inte anvéndas till unga vuxna.

Barn och ungdomar

Zandoriah ska inte anvindas till barn eller ungdomar (under 18 ar).

Andra liikemedel och Zandoriah

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, eftersom de i enstaka fall kan paverka effekten av varandra (t ex digoxin/digitalis, for
behandling av

hjartsjukdom).

Graviditet och amning

Anvénd inte Zandoriah om du &r gravid eller ammar. Om du &r en fertil kvinna ska du anvéinda ett
sakert preventivmedel under behandling med Zandoriah. Om du blir gravid ska behandlingen med
Zandoriah

avslutas. Radfraga din lidkare eller apotekspersonal innan du tar ngot ldkemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Vissa personer kan kénna yrsel efter injektion med Zandoriah. Om du kénner dig yr, ska du inte
kora bil eller anvdnda verktyg eller maskiner forrén du kénner dig battre.

Zandoriah innhéller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Zandoriah

Anvind alltid detta likemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller
apotekspersonal om du dr oséker.

Den rekommenderade dosen av dr 20 mikrogram, som injiceras under huden i lar eller buk, en

géng om dagen. Ta ditt likemedel vid samma tidpunkt varje dag for att lattare komma ihag att ta

det.

Injicera Zandoriah varje dag under sé lang tid som lidkaren forskrivit. Den totala behandlingstiden
med Zandoriah bor inte dverstiga 24 manader. Du bor inte f& mer &n en 24 manaders behandlingskur
under din livstid.

Zandoriah kan tas i samband med maéltid.

Las 1 bruksanvisningen, som finns i forpackningen, hur pennan ska anvindas.

Kanyler medféljer inte forpackningen.
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Den forfyllda injektionspennan ska anvidndas med pennkanyler av rostfritt stal med grovleken 30-
32G och med ett ldngdintervall mellan 5-8 mm. Pennkanyler med CE-mirkning rekommenderas for
anviandning med enheten.

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

Din lékare kan ordinera tilligg av kalcium och D-vitamin. Hur mycket av dessa lakemedel du ska ta
varje dag bestdms av lakaren.

Zandoriah kan tas oberoende av maltid.

Om du har anvint for stor méngd av Zandoriah
Om du av misstag anvéint mer Zandoriah dn du borde, kontakta din ldkare eller farmaceut.

For stor dos kan ge illamaende, krakningar, yrsel och huvudvark.

Om du har glomt att ta Zandoriah eller inte kan ta det vid vanlig tidpunkt, ta injektionen s
snart som mdjligt samma dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera den uteblivna dosen. Ta inte
mer én en injektion samma dag &ven om du missat en dos. Forsok inte kompensera den uteblivna
dosen.

Om du slutar anvinda Zandoriah
Om du overviger att avsluta Zandoriah-behandlingen, bor du tala med din ldkare. Din lékare
kommer att rddgora med dig och avgora hur lange du bor fortsétta med Zandoriah.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla behdver inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna &r smérta i armar och ben (frekvensen dr mycket vanlig, kan paverka
fler an 1 av 10 personer) och illaménende, huvudvirk och yrsel (frekvensen ar vanlig, kan paverka
upp till 1 av 10 personer).

Om du blir yr efter injektionen, sitt eller lagg dig ner tills du kinner dig béttre. Om du inte blir béttre
ska ldkare tillkallas innan behandlingen fortsétts. Fall av svimning har rapporterats i samband med
anvéndning av teriparatid.

Om du kénner obehag sdsom hudrodnad, smérta, svullnad, kldda, blaméarken eller mindre
blodning vid injektionsstillet (frekvensen ar vanlig). Detta brukar oftast férsvinna inom nagra
dagar eller veckor. Annars bor lakare kontaktas sa snart som mojligt.

Négra patienter har fatt allergiska reaktioner kort efter injektionen, sésom andndd, ansiktssvullnad,
utslag och brostsmarta (frekvensen ér séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer). |
séllsynta fall kan allvarliga och potentiellt livshotande allergiska reaktioner inklusive anafylaxi
intriffa.

Andra biverkningar &r:
Vanliga: kan paverka upp till 1 av 10 personer

. okade kolesterolnivéer i blodet

. depression

. neuralgisk (nerv-) smirta i benen
. svaghetskénsla
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oregelbundna hjértslag

andfaddhet

okad svettning

muskelkramper

nedsatt energi

trotthet

brostsmérta

lagt blodtryck

halsbrénna (smérta eller brannande kénsla nedanfor brostbenet)
illamaende (krdkningar)

brack i matstrupen

lagt hemoglobin eller 1agt antal réda blodkroppar (anemi).

Mindre vanliga: kan paverka upp till 1 av 100 personer

okad hjartfrekvens

onormalt hjartljud

andfaddhet

hemorrojder

urinldckage

Okat behov att tomma blésan

viktokning

njurstenar

smértor i muskler och smaértor i leder. Nigra patienter har fatt s svara kramper eller smértor i
ryggen, att de fatt behandlas p4 sjukhus

Okning av kalciummaéngden i blodet

Okning av urinsyremangden i blodet

okning av ett enzym som heter alkaliskt fosfatas.

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

nedsatt njurfunktion, inkluderande njursvikt
svullnad, framst 1 hdnder, fotter och ben.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta géiller &ven biverkningar
som inte ndmns 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 likemedels sékerhet.

5.

Hur Zandoriah ska forvaras

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat. och pa injektionspennan
efter EXP. Utgéngsdatum &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara 1 originalférpackningen. Ljuskéansligt.

oOrvaras i kylskap (2 °C — 8 °C) bade fore och under anvéndning. Zandoriah kan anvidndas
upp till 28 dagar efter forsta injektionen, s lange som pennan forvaras i kylskap (2°C till
8°C).

Zandoriah far ej frysas. Undvik att placera pennorna néra frysdelen i kylsképet for att
forhindra att de fryser. Anvind inte Zandoriah om det &r eller har varit fryst.

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

Zandoriah innehéller en klar och férglos 16sning. Anvéind inte Zandoriah om fasta partiklar har
bildats i I6sningen eller om 16sningen ar grumlig eller fargad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med likemedel som inte langre anvédnds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

- Den aktiva substansen é&r teriparatid. Varje dos pd 80 mikroliter innehéller 20 mikrogram
teriparatid.
Varje forfylld injektionspenna pé 2,4 ml innehéller 600 mikrogram teriparatid (motsvarande
250 mikrogram per ml).

- Ovriga innehallsémnen &r koncentrerad ittiksyra (E260), natriumacetat (vattenfri) (E262),
mannitol (E421), metakresol och vatten for injektionsvitskor. Dessutom kan saltsyra
(E507) och/eller natriumhydroxid (E524) ha tillsatts for pH-justering.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zandoriah &r en farglos och klar 16sning. Den tillhandahalls i en ampull innesluten i en forfylld

penna. Varje penna innehéller 2,4 ml 16sning som récker till 28 doser.

Enheten kan anvindas med pennkanyler av rostfritt stdl med en lingd mellan 5-8 mm och grovleken
30-32G.

Kanyler medfoljer inte pennan.

Forpackningen innehéller en penna.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3e vaning. 9000-059 Funchal,
Madeira, Portugal.

Tillverkare
UAB Profarma, V.A.Graiciuno 6, LT02241 Vilnius, Litauen
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BRUKSANVISNING
For att titta pa en instruktionsvideo om hur du administrerar liikemedlet, skanna QR-koden
nedan eller folj webbadressen: https://products.cinnagen.com/teriparatide

Zandoriah 20 mikrogram (ng)/80 mikroliter
injektionsvitska, 16sning i forfylld penna

Anvindaranvisningar

Lis igenom hela avsnittet Anvandaranvisningar innan du bdrjar anvianda din nya penna.
Folj instruktionerna noggrant.

Lis dven bipacksedeln som finns i forpackningen.

Dela inte penna eller kanyler med ndgon annan eftersom det finns risk for
Overforing av smittdmnen.

Pennan innehaller lakemedel for 28 dagar.

Zandoriah penna innehallande

()

= Ampull med
=) ' ~ skyddshatt Ia'a'k?emedel Rétt band
Stort Litet Kanyl Pappersflik
kanylskydd  kanylskydd : Svart
) g Etikett injektionsknapp
Gul skalm

*Kanylen ingar inte i férpackningen.
Enheten kan anvindas med pennkanyler av rostfritt stal med en langd mellan 5-8 mm och grovleken 30-32G.
Pennkanyler med CE-markning rekommenderas fér anvéandning med enheten.

Tvitta alltid hiinderna fore varje injektion. Forbered injektionsstillet som din likare/skoterska
instruerat dig.

Steg 1: Dra av skyddshatten

Steg 2: Sitt pa en ny kanyl

Satt pa kanylen rakt mot ampullen.
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Skruva pé kanylen tills den sitter fast ordentligt.

E
Stort kanylskydd

7 Dk
T ﬂ%a

Dra av det stora kanylskyddet och spara det.

Steg 3: Stiill in dosen

Dra ut den svarta injektionsknappen tills det tar stopp.
Om du inte kan dra ut den svarta injektionsknappen, 1ds under Felsokning, Problem E.

(8
2

G

/ \
[ \
f \

)

Dra av det lilla kanylskyddet och kasta det.
OBS: Efter att du tagit av det lilla kanylskyddet kan du se droppar av likemedlet komma ut ur
kanylen. Det &r normalt och paverkar inte din dos.

Steg 4: Injicera dosen
| _ \
U754

-~

Ta ett forsiktigt tag om huden i laret eller magen och for kanylen rakt in i huden.

Tryck in den svarta injektionsknappen tills det tar stopp. Hall in den och rdknala n gs a m t till 5.
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Du maste vénta tills du réknat till 5 for att sidkerstélla att du far rétt dos. Dra sedan ut kanylen ur
huden.

VIKTIGT

Steg 5: Bekrifta dosen

Nér du har injicerat dosen: S4 snart du har dragit ut kanylen ur huden, sldpp tummen fran
injektionsknappen, kontrollera att den svarta injektionsknappen &r helt intryckt. Om den gula
skalmen inte syns har du gjort ritt nir du injicerat.

Du ska INTE se négot av den gula skalmen. Om du gor det efter det att du har injicerat, ta
inte en till dos samma dag. I stillet MASTE du aterstiilla Zandoriah-pennan (lis under
Felsokning, Problem A).

Steg 6: Ta av kanylen

Stort kanylskydd
=1 (T b

Satt pa det stora kanylskyddet pa kanylen. Forsok inte att sétta tillbaka kanylskyddet med hidnderna.

Dra av kanylen och kasta den i en kanylburk.

. P
=
@ o §
R}

Sétt pa skyddshatten. Légg pennan i kylsképet omedelbart efter anvéindningen.
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Felsokning

Problem

A. Den gula skalmen syns fortfarande
efter 1 tryck pa den svarta
injektionsknappen. Hur aterstiller
jag min Zandoriah-penna?

Atgird
For att aterstilla pennan, folj nedanstdende
steg.
1. Rekommenderad  dos & 20
mikrogram givet en gdng per dag. Om
du redan har injicerat, TA INTE en till
dos samma dag.
2. Ta av kanylen.
3. Sitt pa en ny kanyl, dra av det stora
kanylskyddet och spara det.
4. Dra ut den svarta injektionsknappen tills
det tar stopp. Kontrollera att det roda bandet
syns. (se steg 3)
5. Dra av det lilla kanylskyddet och kasta
det.
6. HAll pennan, med kanylen nedét, mot en
tom burk. Tryck in den svarta
injektionsknappen tills det tar stopp. Hall in
den ochriknalan gsamttill 5. Eventuellt
kan du se en liten strale eller droppe med
16sning. Nér du ér klar ska den svarta
injektionsknappen vara helt intryckt.
7. Om du fortfarande ser den gula skalmen,
kontakta din 14kare/skdterska
8. Satt pd det stora kanylskyddet pé
kanylen. Skruva av kanylen helt genom att
vrida runt kanylskyddet ordentligt 3-5 varv.
Dra av kanylskyddet och kasta det som din
lakare/skoterska instruerat dig. Satt pa
skyddshatten igen och ldgg Zandoriah-
pennan i kylskapet (se steg 6).
Du kan forhindra att detta problem
uppstér genom att alltid anviinda en
NY kanyl vid varje injektion, och 1 &
n gs am trikna till 5 medan du
trycker in den svarta
injektionsknappen helt.

B. Hur vet jag att min Zandoriah-penna
fungerar?

#

Zandoriah-pennan dr utformad sé att du
ska fa en full dos varje gang du
anvinder den, om du foljer
Anvandaranvisningarna. Nar den svarta
injektionsknappen &r helt intryckt
betyder det att en full dos Zandoriah
har injicerats.

Kom ihag att sétta pa en ny kanyl varje
géng du ska injicera, fOr att vara séker
pa att pennan fungerar korrekt.

C. Jag ser en luftbubbla i lésningen.

#

En liten luftbubbla paverkar inte dosen
och ér heller inte skadlig. Du kan
fortsétta att ta din dos som vanligt.
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D. Jag kan inte fa av kanylen ) 1) Sétt pa det stora kanylskyddet péa
kanylen. (se steg 6)
2) Anvind det stora kanylskyddet nar du
ska skruva av kanylen.
3) Skruva av kanylen helt genom att
vrida runt det stora kanylskyddet
ordentligt 3-5 varv.
4) Om du fortfarande inte kan fi av
kanylen, be nagon hjilpa dig.

E. Vad ska jag gora om jag inte kan dra === Byt till en ny Zandoriah-penna och ta
ut den svarta injektionsknappen? din dos som din likare/skoterska
instruerat dig.
Det betyder att du nu har anvént allt
lakemedel som kan injiceras, &ven om du
fortfarande kan se att det &r lite lsning
kvar i ampullen.

Rengoring och forvaring

Rengoring av din Zandoriah-penna
e Torka av utsidan av pennan med en fuktig trasa.
e Ligg inte ner Zandoriah-pennan i vatten och tvétta/torka den inte med rengoringsmedel.

Forvaring av Zandoriah-pennan

e Ligg pennan i kylskipet omedelbart efter varje anvindning. Lis och f6lj instruktionerna i
Information for bipacksedeln om hur du ska férvara pennan.

e Forvara inte Zandoriah-pennan med kanylen pé eftersom det kan orsaka luftbubblor i 16sningen
och lackage av likemedel, vilket kan orsaka felaktig dosering.

e Forvara pennan med skyddshatten pa.
Forvara aldrig Zandoriah i frysen.

e  Om ldkemedlet har frusit, sling pennan och anvind en ny.

Kassering av kanyler och pennor

* Innan du kasserar Zandoriah-pennan, se till att ta av kanylen.

» Ligg anvinda kanyler i en kanylburk eller en hardplastbehéllare med ett sékert lock. Sléng inte
kanyler direkt i hushallssoporna.

« Atervinn inte fulla kanylburkar.

» Fraga din ldkare eller sjukskoterska om hur du ska sldnga pennan och kanylburken pa rétt sétt.
* Instruktionerna om hantering av kanyler &r inte avsedda att ersitta lokala-, sjukvards- eller
institutionella riktlinjer.

» Kassera pennan 28 dagar efter forsta anvindningen.

Annan viktig information

Zandoriah-pennan innehaller likemedel for 28 dagar.
For inte 6ver lakemedlet till en spruta.
Anteckna datumet nir du tog den forsta injektionen, i en almanacka eller pa férpackningen.
Kontrollera Zandoriahs etikett for att sikerstilla att du har fatt ritt likemedel och att det inte har
passerat utgangsdatum.
o Kontakta din ldkare/skoterska eller apotekspersonal om du méarker nagot av foljande:
-Pennan ser ut att vara skadad.
-Losningen ar INTE klar, farglos och fri fran partiklar.
o  Sitt pd en ny kanyl fore varje injektion.
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e Zandoriah rekommenderas inte att anvidndas av blinda eller synskadade personer, savida de inte
fér hjélp av en person som trénats i att anvdnda pennan pé korrekt sétt.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3e vaning. 9000-059 Funchal, Madeira,
Portugal.

Denna manual uppdaterades senast
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